Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nilotinib Teva 150 mg harda kapslar
Nilotinib Teva 200 mg harda kapslar

nilotinib

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nilotinib Teva ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Nilotinib Teva
Hur du tar Nilotinib Teva

Eventuella biverkningar

Hur Nilotinib Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nilotinib Teva ar och vad det anvands for

Vad Nilotinib Teva ar
Nilotinib Teva &r ett lakemedel som inneh&ller den aktiva substansen nilotinib.

Vad Nilotinib Teva anvands for

Nilotinib Teva anvands for att behandla en typ av leukemi som kallas Philadelphiakromosompositiv
kronisk myeloisk leukemi (Ph-positiv KML). KML &r en cancersjukdom i blodet som gor att kroppen
producerar for manga onormala vita blodkroppar.

Nilotinib Teva anvénds till vuxna och pediatriska patienter med nydiagnostiserad KML eller till
patienter med KML som inte langre har nytta av tidigare behandling dar imatinib ingatt. Nilotinib
Teva anvénds ocksa till vuxna och pediatriska patienter som har upplevt allvarliga biverkningar vid
tidigare behandling och dérfor inte kan fortsatta med det lakemedlet.

Nilotinib som finns i Nilotinib Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Hur Nilotinib Teva verkar

Hos patienter med KML sker en forandring i DNA (arvsmassan), vilket utléser en signal till kroppen
att den ska producera onormala vita blodkroppar. Nilotinib Teva blockerar denna signal och stoppar
darmed produktionen av dessa celler.

Overvakning under behandling med Nilotinib Teva

Regelbundna prover, inklusive blodprov, kommer att tas under behandlingen. Dessa prover

kontrollerar:

- antalet blodkroppar (vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplattar) i kroppen for att se hur
Nilotinib Teva verkar.

- bukspottkortel- och leverfunktion i kroppen for att se hur Nilotinib Teva verkar.

- elektrolyterna i kroppen (kalium, magnesium). Dessa ar viktiga for funktionen av hjartat.



- nivan av socker och fetter i blodet.
Hjartfrekvensen kommer ocksa att kontrolleras med hjalp av en maskin som mater elektrisk aktivitet i
hjartat (ett test kallat "EKG™).

Din lakare kommer att utvéardera din behandling regelbundet och besluta om du ska fortsatta ta
Nilotinib Teva. Om du blir tillsagd att sluta ta detta lakemedel kommer din l&kare att fortsétta
overvaka din KML och kan komma att séga till dig att ateruppta behandlingen med Nilotinib Teva om
ditt tillstand visar pa att det &r nodvandigt.

Kontakta din lakare om du har nagra fragor om hur Nilotinib Teva verkar eller varfor det har
ordinerats till dig eller ditt barn.

2. Vad du behodver veta innan du tar Nilotinib Teva

Folj lakarens instruktioner noggrant. De kan skilja sig fran den allméanna information som finns i
denna bipacksedel.

Ta inte Nilotinib Teva

- om du é&r allergisk mot nilotinib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, fraga lakare om rad innan du tar Nilotinib Teva.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Nilotinib Teva:

- om du tidigare haft hjart-kérlproblem sasom hjartinfarkt, karlkramp (angina), problem med
blodtillférseln till din hjarna (stroke) eller problem med blodtillférseln till dina ben (claudicatio)
eller om du har riskfaktorer for hjart-karlsjukdom sasom hogt blodtryck (hypertoni), diabetes
eller problem med nivan av fetter i ditt blod (blodfettrubbningar).

- om du har en stérning i hjartfunktionen som t.ex. onormal elektrisk signal, s.k. ”forlangt
QT-intervall”.

- om du behandlas med lakemedel som sénker dina kolesterolnivaer i blodet (statiner) eller
paverkar hjartslagen (lakemedel mot rytmrubbningar) eller levern (se ”"Andra lakemedel och
Nilotinib Teva”).

- om du har kalium- eller magnesiumbrist.

- om du har ndgon storning i leverfunktionen eller bukspottkérteln.

- om du har symtom sa som latt att fa bldméarken, kansla av trotthet eller andndd eller har erfarit
aterkommande infektioner.

- om du har genomgatt ett kirurgiskt ingrepp dér hela magséacken har avlagsnats (total
gastrektomi).

- om du nagonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skalet till detta ar att Nilotinib Teva
kan orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dodligt. Patienter kommer
att kontrolleras noggrant av sin lakare avseende tecken pa denna infektion innan behandlingen
paborjas.

Om nagot av dessa stammer in pa dig eller ditt barn, tala med lakare.

Vid behandling med Nilotinib Teva

- om du svimmar (forlorar medvetandet) eller far oregelbunden hjartrytm nér du tar detta
lakemedel, tala omedelbart med din lakare da det kan vara ett tecken pa allvarligt
hjarttillstand. Forlangning av QT-intervallet eller en oregelbunden hjértrytm kan leda till
plétslig dod. Pl6tslig dod har i mindre vanliga fall rapporterats hos patienter som tar nilotinib.

- om du far plotslig hjartklappning, svar muskelsvaghet eller férlamning, kramper eller plétsliga
forandringar av dina tankar eller niva av vaksamhet, tala omedelbart med din lakare da det
kan vara tecken pa en snabb nedbrytning av cancerceller sa kallat tumorlyssyndrom. Sallsynta
fall av tumdorlyssyndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med nilotinib.

- om du far bréstsmartor eller obehag, domningar eller svaghet, problem att ga eller med ditt tal,
smarta, missfargning av eller kéldkansla i arm eller ben, tala omedelbart med din lakare da




detta kan vara tecken pa paverkan pa hjarta och karl. Allvarlig paverkan pa hjarta och karl,
inklusive problem med blodflodet till ben (perifer arteriell ocklusiv sjukdom), ischemisk
hjértsjukdom och problem med blodtillférseln till hjarnan (ischemisk cerebrovaskular sjukdom)
har rapporterats hos patienter som tar nilotinib. Din ldkare bor bedéma nivan av fetter (lipider)
och socker i blodet fore paborjad behandling med Nilotinib Teva samt under behandling.

- tala med din lakare om du far svullna fétter eller hander, allman svullnad eller snabb
viktuppgang, da detta kan vara tecken pa svar vatskeretention. Svar vatskeretention har i mindre
vanliga fall rapporterats hos patienter som behandlas med nilotinib.

Om du ar foralder till ett barn som behandlas med Nilotinib Teva, kontakta lakare om nagot av

ovanstaende galler ditt barn.

Barn och ungdomar

Nilotinib Teva &r en behandling fér barn och ungdomar med KML. Det finns ingen erfarenhet av
anvandning av detta lakemedel hos barn under 2 ar. Det finns ingen erfarenhet av anvandning av
Nilotinib Teva hos nydiagnostiserade barn under 10 ar och begransad erfarenhet hos patienter under
6 ar som inte langre har nytta av tidigare behandling mot KML.

En del barn och ungdomar som tar Nilotinib Teva kan véxa langsammare &n normalt. Léakaren
kommer regelbundet kontrollera tillvéxten.

Andra lakemedel och Nilotinib Teva
Nilotinib Teva kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta galler i synnerhet foljande lakemedel:

- lakemedel mot rytmrubbningar — anvands for att behandla oregelbundna hjértslag

- klorokin, halofantrin, klaritromycin, haloperidol, metadon, moxifloxacin — lakemedel som kan
ha en oonskad effekt pa hjartats elektriska aktivitet

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromycin, telitromycin — anvénds for att behandla
infektioner

- ritonavir — ett lakemedel ur klassen ”proteashdmmare” som anvands for att behandla HIV

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin — anvands for att behandla epilepsi

- rifampicin — anvands for att behandla tuberkulos

- johannesort — ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel som anvénds for att behandla latt
nedstamdhet och lindrig oro (ocksa kant under namnet Hypericum perforatum)

- midazolam — anvands for att lindra oro infor operation

- alfentanil och fentanyl — anvénds for att behandla smérta och som ett lugnande medel fore eller
under kirurgi eller medicinska procedurer

- cyklosporin, sirolimus och takrolimus — ldkemedel som hammar kroppens formaga till
"sjalvforsvar” och till att bekdmpa infektioner och som vanligen anvands for att forhindra
avstotning av transplanterade organ sasom lever, hjarta och njurar

- dihydroergotamin och ergotamin — anvénds for behandling av demens

- lovastatin, simvastatin — anvénds for att behandla hdga nivaer av blodfetter

- warfarin — anvands for att behandla storningar i blodets formaga att levra sig (t.ex. blodpropp
eller trombos)

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, kinidin, bepridil eller ergotalkaloider (ergotamin,
dihydroergotamin).

Dessa lakemedel bor undvikas nar man behandlas med Nilotinib Teva. Om du tar ndgot av dessa
lakemedel kan l&karen eventuellt ordinera ett annat alternativ.

Om du tar en statin (en typ av lakemedel som sanker kolesterolnivaerna i blodet), tala med lakare eller
apotekspersonal. Om Nilotinib Teva anvénds tillsammans med vissa statiner kan det 6ka risken for
statinrelaterade muskelproblem som i sallsynta fall kan leda till allvarlig muskelnedbrytning
(rabdomyolys) och leda till njurskada.



Utover detta, innan du tar Nilotinib Teva, tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder
antacida som &r lakemedel mot halsbranna. Dessa lakemedel behdver tas separat fran Nilotinib Teva:
- H2-blockerare som minskar produktionen av syra i magen. H2-blockerare bor tas ungefér
10 timmar fore och ungefar 2 timmar efter du tar Nilotinib Teva
- antacida likt de som innehaller aluminiumhydroxid, magnesiumhydroxid och simetikon som
neutraliserar hog syrahalt i magen. Dessa antacida bor tas ungefar 2 timmar fore eller ungefar
2 timmar efter du tar Nilotinib Teva.

Om du redan tar Nilotinib Teva, och du nu ordineras ett nytt ldkemedel som du inte tagit tidigare
under Nilotinib Teva-behandlingen, ska du tala om det for lakaren.

Nilotinib Teva med mat och dryck

Ta inte Nilotinib Teva i samband med maltid. Mat kan 6ka absorptionen av Nilotinib Teva och
darmed 6ka mangden Nilotinib Teva i blodet, eventuellt sa mycket att det kan bli skadligt. Drick inte
grapefruktjuice och at inte grapefrukt. Detta kan 6ka mangden Nilotinib Teva i blodet, eventuellt sa
mycket att det kan bli skadligt.

Graviditet och amning

- Nilotinib Teva rekommenderas inte under graviditet, savida det inte ar absolut nddvandigt.
Om du r gravid eller om du tror att du kan vara det, diskutera med din lakare om du kan ta
detta lakemedel under din graviditet.

- Kvinnor som kan bli gravida rekommenderas att anvanda mycket effektiv preventivmetod
under behandling och upp till tva veckor efter avslutad behandling.

- Amning rekommenderas inte under behandling med Nilotinib Teva och under tva veckor efter
den sista dosen. Om du ammar, tala med lakare.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du upplever biverkningar (som t.ex. yrsel eller synstérning) efter det att du har tagit detta
lakemedel, som eventuellt kan paverka formagan att kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner pa
ett sakert satt, bor du avsta fran dessa aktiviteter tills effekten har forsvunnit.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nilotinib Teva innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos (dven kant som mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din l&kare innan du tar denna medicin.

Nilotinib Teva 150 mg innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Nilotinib Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Hur mycket Nilotinib Teva ska du ta

Anvéndning for vuxna

- Patienter som nyligen diagnostiserats med KML: Rekommenderad dos ar 600 mg per dag.
Denna dos uppnas genom att ta tva harda kapslar a 150 mg tva ganger dagligen.
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Patienter som inte langre har nytta av tidigare behandling mot KML: Rekommenderad dos
ar 800 mg per dag. Denna dos uppnas genom att ta tva harda kapslar a 200 mg tva ganger
dagligen.

Anvandning fér barn och ungdomar

- Dosen som ges till ditt barn &r beroende av ditt barns kroppsvikt och langd. Lékaren kommer att
rakna ut den korrekta dosen och tala om for dig vilka och hur manga kapslar av Nilotinib Teva
som du ska ge ditt barn. Den totala dagliga dosen du ger till ditt barn far inte Gverstiga 800 mg.

Din lakare kan ordinera en lagre dos beroende pa vilken effekt du far av behandlingen.

Aldre personer (65 ar eller &ldre)
Samma dos av Nilotinib Teva kan ges till aldre, 65 ar eller aldre, som till 6vriga vuxna.

Na&r ska Nilotinib Teva tas

Ta de harda kapslarna:

- tva ganger dagligen (cirka var 12:e timme)

- minst 2 timmar efter maltid av nagot slag

- vénta sedan 1 timme innan du &ter igen.

Om du har nagra fragor om nar du ska ta detta lakemedel, tala med lakare eller apotekspersonal. Ta
Nilotinib Teva vid samma tid varje dag, sa ar det lattare att komma ihég att ta de harda kapslarna.

Hur ska Nilotinib Teva tas

- Svalj de harda kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten.

- At inte mat i ndgon form i samband med att du tar de harda kapslarna.

- Oppna inte de hérda kapslarna sévida du inte kan sviélja dem. I s&fall kan du blanda innehallet i
varje hard kapsel med 1 tesked mosat dpple och ta det genast. Ta inte mer an 1 tesked mosat
apple till varje hard kapsel och blanda inte med nagot annat &n mosat apple.

Hur lange ska Nilotinib Teva tas

Fortsatt att ta Nilotinib Teva varje dag sa lange som lakaren séger. Detta ar en langtidsbehandling.
Lakaren kommer att kontrollera dig regelbundet for att se att behandlingen har énskad effekt.

Din lakare kan 6vervaga att avsluta din behandling med Nilotinib Teva baserat pa specifika kriterier.
Om du har nagra fragor om hur lange du ska ta Nilotinib Teva, tala med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Nilotinib Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Visa dem forpackningen med de harda kapslarna och denna bipacksedel. Medicinsk
behandling kan bli nédvéndig.

Om du har glémt att ta Nilotinib Teva
Om du missar en dos, ta nasta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd hard
kapsel.

Om du slutar att ta Nilotinib Teva

Sluta inte att ta detta lakemedel, sdvida inte lakaren sager till dig det. Att sluta ta Nilotinib Teva utan
din lakares rekommendation kan leda till en férsamring av din sjukdom vilket kan ha livshotande
foljder. Diskutera med din l&kare, sjukskéterska och/eller apotekspersonal om du Gvervéger att sluta ta
Nilotinib Teva.

Om din lakare rekommenderar att du avbryter behandlingen med Nilotinib Teva

Din lakare kommer att utvérdera din behandling regelbundet med ett specifikt diagnostiskt test och
besluta om du ska fortsatta ta detta lakemedel. Om du blir tillsagd att sluta ta Nilotinib Teva kommer
din lakare fortsatta att noggrant dvervaka din KML fére, under och efter du avslutar behandlingen. Din



lakare kan komma att séga till dig att ateruppta behandlingen med Nilotinib Teva om ditt tillstand
visar pa att det ar nodvandigt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningar ar lindriga till mattliga och forsvinner i allmanhet efter nagra dagar till
nagra veckors behandling.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

- tecken pa muskuloskeletal smarta: smarta i leder och muskler

- tecken pa storning i hjartfunktionen: brostsmarta eller obehagskansla, hogt eller 1agt blodtryck,
oregelbunden hjartrytm (snabb eller langsam), hjartklappning (kénsla av snabba hjartslag),
svimning, bla missfargning av lappar, tunga eller hud

- tecken pa blockerad artar: smarta, obehag, svaghet eller kramper i benmusklerna som kan bero
pa minskat blodflode, sar pa benen eller armarna som laker langsamt eller inte alls och
noterbara andringar i hudféarg (bla- eller blekhet) eller kroppstemperatur (kéldkénsla) i det
berdrda benet, armen, tarna eller fingrarna

- tecken pa underaktiv skoldkortel: viktuppgang, trotthet, haravfall, muskelsvaghet, koldkansla

- tecken pa 6veraktiv skoldkortel: hjartklappning, utstdende 6gon, viktminskning, svullnad pa
framsidan av halsen

- tecken pa storning i funktionen i njurar eller urinvagar: torst, torr hud, irritabilitet, mork urin,
minskad urinproduktion, svarigheter och smarta nar man kissar, kraftig kansla av att behéva
kissa, blod i urinen, onormal urinfarg

- tecken pa hogt blodsocker: kraftig torst, stor urinproduktion, kad aptit med viktforlust, trotthet

- tecken pa vertigo: yrsel eller snurrande kénsla

- tecken pa pankreatit: svar smarta i 6vre (mellersta eller vanstra) delen av buken

- tecken pa hudsjukdom: smartsamma roda knolar, smarta i huden, rodnad, fjallning eller blasor

- tecken pa vatskeansamling: snabb viktokning, svullnad i handerna, vristerna, fotterna eller
ansiktet

- tecken pa migran: svar huvudvark, ofta atfoljt av illamaende, krakningar och ljuskanslighet

- tecken pa blodsjukdom: feber, latt att f blamarken eller blodning av okand orsak, allvarliga
eller ofta forekommande infektioner, svaghet av okénd orsak

- tecken pa blodpropp i en ven: svullnad och smarta i nagon del av kroppen

- tecken pa storning i nervsystemet: svaghet eller forlamning i armar, ben eller ansiktet,
talsvarigheter, kraftig huvudvark, att se, kanna eller hora sadant som inte finns dar,
synférandringar, forlorad medvetenhet, forvirring, desorientering, darrningar, kansla av
stickningar, smarta eller domningar i fingrar och tar

- tecken pa stérning i lungfunktionen: svarighet att andas eller smartsam andning, hosta, vésljud
med eller utan feber, svullnad i fotterna eller benen

- tecken pa magtarmsjukdom: buksmarta, illamaende, blodkrakningar, svart eller blodig avfcring,
forstoppning, halsbréanna, magsaftsreflux, uppsvélld buk

- tecken pa storning i leverfunktionen: gul hud och gula 6gon, illamaende, aptitforlust,
morkfargad urin

- tecken pa leverinfektion: aterkommande (reaktivering) hepatit B-infektion

- tecken pa 6gonsjukdom: synstorningar inkluderande dimsyn, dubbelseende, synfenomen med
ljusblixtar, minskad synskarpa eller synforlust, blod i 6gat, 6kad ljuskanslighet i gonen, smérta
i 6gonen, roda 6gon, klada eller irritation, torra 6gon, svullnad eller klada i 6gonlocken

- tecken pa obalans i elektrolytnivaer: illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, grumlig
urin, trotthet och/eller ledbesvér associerat med onormala blodvarden (t.ex. hdga nivaer av
kalium, urinsyra och fosfor samt laga nivaer av kalcium).

Kontakta lakare omedelbart om du obeserverar nagon av biverkningarna ovan.



Vissa biverkningar ar mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)

- diarré

- huvudvark

- brist pa energi

- muskelvark

- klada, utslag

- illamaende

- forstoppning

- krakningar

- haravfall

- smaérta i extremiteter (armar och ben), skelettsmarta och ryggsmarta vid avslutad behandling
med Nilotinib Teva

- langsam tillvéaxt hos barn och ungdomar

- ovre luftvégsinfektion inklusive halsont och rinnande eller tdppt ndsa, nysningar

- laga nivaer av blodkroppar (réda blodkroppar, blodpléattar) eller hemoglobin

- hoga nivaer av lipas i blodet (pankreasfunktion)

- hoga nivaer av bilirubin i blodet (leverfunktion)

- hoga nivaer av alaninaminotransferas i blodet (leverenzym)

Vissa biverkningar ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- lunginflammation

- buksmarta, magbesvar efter att du atit, gaser, svullen eller uppblast buk

- skelettsmarta, muskelryckningar

- smérta (inklusive nacksmérta)

- torr hud, akne, minskad hudkénslighet

- viktnedgang eller viktokning

- sémnldshet, depression, oro

- nattliga svettningar, kraftig svettning

- allman sjukdomskansla

- nasblod

- tecken pa gikt: smartsamma och svullna leder

- oférmaga att fa eller behalla erektion

- influensaliknande symtom

- halsont

- luftrorskatarr

- oronsmarta, ljud i 6ronen (t.ex. ringande, brummande) som inte har nagon yttre kélla (aven
kallat tinnitus)

- hemorrojder

- kraftig menstruation

- klada i harsackarna

- oral eller vaginal svampinfektion

- tecken pa konjunktivit: véatskande 6gon med klada, rédhet och svullnad

- ogonirritation, réda 6gon

- tecken pa hypertoni: hogt blodtryck, huvudvark, svindel

- rodnad

- tecken pa perifer arteriell ocklusionssjukdom: smarta, obehagskansla, svaghet eller kramper i
benmusklerna som kan bero pa minskat blodflode, sar pa benen eller armarna som laker
langsamt eller inte alls och noterbara andringar i hudfarg (bla- eller blekhet) eller
kroppstemperatur (k6ldkansla) i benen eller armarna (méjliga tecken pa en blockerad artar i det
berdrda benet, armen, tarna eller fingrarna)

- andfaddhet (aven kallat dyspné)

- munsar med inflammation i tandkéttet (dven kallat stomatit)

- hoga nivaer av amylas i blodet (pankreasfunktion)

- hoga nivaer av kreatinin i blodet (njurfunktion)

- hoga nivaer av alkaliskt fosfatas eller kreatinfosfokinas i blodet

- hoga nivaer av aspartataminotransferas i blodet (leverenzym)



- hoga nivaer av gammaglutamyltransferas i blodet (leverenzym)

- tecken pa leukopeni eller neutropeni: laga nivaer av vita blodkroppar

- Okat antal blodplattar eller vita blodkroppar

- laga nivaer av magnesium, kalium, natrium, kalcium eller fosfor i blodet
- forhojda nivaer av kalium, kalcium eller fosfor i blodet

- hoga nivaer av fetter i blodet (inklusive kolesterol)

- hoga nivaer av urinsyra i blodet

Vissa biverkningar ar mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- allergi (6verkénslighet mot Nilotinib Teva)

- muntorrhet

- brostsmarta

- smérta eller obehag i sidan av kroppen

- Okad aptit

- brostforstoring hos man

- infektion med herpesvirus

- muskel- och ledstelhet, svullna leder

- kénsla av kroppstemperaturforandringar (inkluderande varmekansla, kéldkénsla)

- forandrat smaksinne

- behov av att kissa ofta

- tecken pa inflammation i magslemhinnan: buksmarta, illamaende, krakningar, diarré, svullen
mage

- minnesforlust

- hudcysta, fortunning eller fortjockning av huden, fortjockning av det yttersta hudlagret,
missfargning av huden

- tecken pa psoriasis: fortjockade flackar av rod/silvrig hud

- Okad ljuskéanslighet i huden

- horsvarigheter

- inflammation i lederna

- urininkontinens

- inflammation i tarmen (&ven kallat enterokolit)

- analabscess

- svullna brostvartor

- symtom pa restless legs (ett oemotstandligt behov av att réra pa en kroppsdel, vanligtvis benet,
atfoljt av en obekvam kansla)

- tecken pa blodférgiftning: feber, brostsmarta, forhojd/6kad puls, anstrangd andhamtning eller
snabb andning

- hudinfektion (varbildning under huden)

- hudvarta

- Okning av specifika typer av vita blodkroppar (som kallas eosinofiler)

- tecken pa lymfopeni: laga nivaer av vita blodkroppar

- hoga nivaer av paratyreoideahormon i blodet (ett hormon som reglerar kalcium- och
fosfornivaer)

- hoga nivaer av laktatdehydrogenas (ett enzym)

- tecken pa lag blodsockerniva: illamaende, svettning, svaghet, svindel, darrningar, huvudvark

- uttorkning

- onormal fetthalt i blodet

- ofrivilliga skakningar (&4ven kallat tremor)

- koncentrationssvarigheter

- obehag och onormal kénsla vid berdring (dven kallat dysestesi)

- trotthet (dven kallat fatigue)

- kéansla av domningar eller stickningar i fingrar och tar (dven kallat perifer neuropati)

- forlamning av en muskel i ansiktet

- rod flack i 6gonvitan orsakad av spruckna blodkarl (aven kallat konjunktiv blddning)

- blod i 6gonen (6gonblédning)

- dgonirritation



tecken pa hjartattack (dven kallat myokardinfarkt): plétslig och tryckande bréstsmarta, trotthet,
oregelbundna hjartslag

tecken pa blasljud: trotthet, obehagskansla i brostet, ostadighetskansla, brostsmarta,
hjartklappning

svampinfektion pa fotterna

tecken pa hjartsvikt: andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stallning, svullna fétter eller
ben

smérta bakom brostbenet (&ven kallat perikardit)

tecken pa hypertensiv kris: kraftig huvudvark, yrsel, illamaende

smartande och svaga ben vid gang (kallas dven claudicatio intermittens)

tecken pa fortrangning i artarerna i extremiteter: eventuellt hogt blodtryck, sméartsamma
kramper i ena eller bada hofterna, i laren eller i vadmusklerna efter vissa aktiviteter som gang
eller gang i trappor, domningar eller svaghet i benen

blamarken (utan att man skadat sig)

fettavlagringar i artdrerna som kan orsaka blockering (&ven kallat arterioskleros)

tecken pa Iagt blodtryck (aven kallat hypotoni), ostadighetskénsla, svindel eller svimning
tecken pa lungédem: andfaddhet

tecken pa pleuravatskeutgjutning: vatskeansamling mellan lagren av vavnad som omger
lungorna och brosthalan (vilken om den ar kraftig kan minska hjartats formaga att pumpa blod),
brostsmérta, hosta, hicka, snabb andning

tecken pa interstitiell lungsjukdom: hosta, andningssvarigheter, smartsam andning

tecken pa pleurasmarta: brostsmarta

tecken pa pleurit: hosta, smartsam andning

heshet

tecken pa pulmonell hypertoni: hogt blodtryck i lungartarerna

vasande andning

kanslighet i tdnderna

tecken pa inflammation: (aven kallad gingivit): blodande tandkatt, mmande eller svullet
tandkott

hoga nivaer av urea i blodet (njurfunktion)

forandring av blodproteiner (Iaga nivaer av globuliner eller forekomst av paraprotein)

hoga nivaer av okonjungerat bilirubin i blodet

hoga nivaer av troponiner i blodet

Vissa biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

rodnad och/eller svullnad, eventuell flagning av handflator och fotsulor (4ven kallat for
hand-fotsyndrom)

vartor i munnen

kansla av hardhet eller stelhet i brosten

inflammation i skoldkdrteln (aven kallat tyreoidit)

paverkan pa humaret eller nedstamdhet

tecken pa sekundar hyperparatyreoidism: skelett- och ledsmarta, kraftig urinering, buksmarta,
svaghet, trétthet

tecken pa fortrangning i artarerna i hjarnan: delvis eller helt synbortfall pa bada 6gonen,
dubbelseende, vertigo (snurrande kansla), domningar eller stickningar, forlust av koordination,
yrsel eller forvirring

svullnad av hjarnan (eventuellt huvudvérk och/eller férandring av mental status)

tecken pa synnervsinflammation: dimsyn, synforlust

tecken pa hjartsvikt (nedsatt ejektionsfraktion): trétthet, obehag i brostet, ostadighetskansla,
smaérta, hjartklappning

laga eller hoga nivaer av insulin i blodet (ett hormon som reglerar blodsockernivan)

laga nivaer av insulin C-peptid i blodet (pankreasfunktion)

plétslig dod



Foljande 6vriga biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- tecken pa hjartsvikt (hjartkammardysfunktion): andfaddhet, kansla av anstrangning vid vila,
oregelbundna hjartslag, obehag i brostet, ostadighetskansla, smarta, hjartklappning, kraftig
urinering, svullna fotter, anklar och svullen buk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nilotinib Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att forpackningen r skadad eller visar tecken pa averkan.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Férvaringsanvisningar:
- PVC/PE/PVAC//Alu-blister:
150 mg, 200 mg harda kapslar — Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r nilotinib.

Varje 150 mg hard kapsel innehaller 150 mg nilotinib (som hydrokloriddihydrat).

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon typ A (E1202), kollodial vattenfri kiseldioxid (E551),
magnesiumstearat (E470b)

Kapselskal: hypromellos (E464), renat vatten, karragenan (E407), kaliumklorid (E508), erytrosin
(E127), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171)

Tryckféarg: shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid (E172)

Se avsnitt 2 ”Nilotinib Teva innehéller laktos och natrium”.

Varje 200 mg hard kapsel innehaller 200 mg nilotinib (som hydrokloriddihydrat).

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon typ A (E1202), kollodial vattenfri kiseldioxid (E551),
magnesiumstearat (E470b)

Kapselskal: hypromellos (E464), renat vatten, karragenan (E407), kaliumklorid (E508), gul jarnoxid
(E172), titandioxid (E171)

Tryckfarg: shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid (E172)
Se avsnitt 2 "Nilotinib Teva innehaller laktos”.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Nilotinib Teva 150 mg tillhandahalls som rdda, ogenomskinliga, harda kapslar (kapslar), storlek 1
(langd ca 19,3 mm), med svart, horisontell pragling ”150 mg” pa kroppen. De harda kapslarna ar
fyllda med ett vitt till gulaktigt pulver.

Nilotinib Teva 200 mg tillhandahalls som ljusgula, ogenomskinliga, harda kapslar (kapslar), storlek 0
(langd ca 21,4 mm), med svart, horisontell pragling ”200 mg” pa kroppen. De hérda kapslarna ar
fyllda med ett vitt till gulaktigt pulver.

Nilotinib Teva 150 mg harda kapslar ar forpackade i blister av PVC/PE/PVdC//Alu i:
Forpackningar innehallande 112 harda kapslar.

Nilotinib Teva 200 mg harda kapslar ar forpackade i blister av PVC/PE/PVdC//Alu i:
Forpackningar innehallande 112 harda kapslar.

Parallellimportdr, ompackare och tillverkare

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn, Danmark

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederlanderna

Tillverkare:

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd., Metamorfossi, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-31
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