Tasigna® (nilotinib)

Informazzjoni Importanti
Dwar kif Ghandek Tiehu
I-Medicina Tieghek

Reazzjonijiet avversi suspettati u zbalji bl-uzu ta’ prodotti
medic¢inali asso¢jati mall-itehid ta’ Tasigna ghandom jigu
rraportati lill-:

Awtorita’ Dwar il-Medicini,
Sir Temi Zammit Buildings,
Malta Life Sciences Park,
San Gwann SGN 3000.

Jew fuq: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

Inkella lil: Novartis Pharma Services Inc. Representative Office
Malta fuq numru tat-telefown +356 21222872

!l NOVARTIS

TAS PG2 12/17 MT December 2017



Ghalxiex jintuza Tasigna® (nilotinib)?

Tasigna huwa medicina moghtija b'ricetta biex tikkura tipi ta’
lewkimja msejha lewkimja majelojd kronika pozittiva fil-
kromozoma ta’ Philadelphia (Ph+ CML) f'pazjenti adulti u
pedjatrici li jew:

B Ghadhom kif gew dijanjostikati

M Ma ghadhomx jiehdu benefi¢cju minn kuri precedenti
ohrajn, inkluz Glivec® (imatinib)

M Hadu kuri ohrajn, inkluz imatinib, u ma jistghux
jittollerawhom

X’GHANDEK Taghmel u X’MA GHANDEKX taghmel meta
tiehu Tasigna

X'GHANDEK taghmel

B Hu I-kapsuli darbtejn kuljum, bejn wiehed u iehor fl-
istess hin tal-gurnata, kif ordnalek it-tabib tieghek. Dan
huwa differenti minn Glivec, li jittiehed darba kuljum mill-
bi¢ca I-kbira tal-pazjenti. Jekk joghgbok zomm dan
f'mohhok.

M Ibla’ I-pilloli shah, u wara ixrob tazza mimlija bl-
ilma. Tomghodx il-kapsuli.

M Hu kull doza b’intervall ta’ 12-il siegha bejn wahda u
ohra. Perezempju, jekk tiehu d-doza fl-ghaxra ta’ filghodu,
stenna sal-ghaxra ta’ filghaxija sakemm tiehu t-tieni doza.

M Hu Tasigna meta jigi ordnat I-ewwel darba. Dak li jifdal
mill-medicina precedenti tieghek ghandu jintrema. Jekk
jinsew jiehdu doza, il-pazjenti ma ghandhomx jaghmlu tajjeb
ghad-doza magbuza, izda jiehdu d-doza li jmiss kif skedat.

W Taht is-supervizjoni ta’ tabib, f'’kaz li Ihagt rispons molekulari
fil-fond u fit-tul (ez. tal-ingas MR4.5), jista’ jkun li tkun
eligibbli biex twaqgaf Tasigna. Jekk twaqqaf Tasigna, se
jkollok bzonn ittestjar tad-demm u molekulari frekwenti
biex tissorvelja I-istatus tal-marda CML tieghek, u tara jekk
ghandekx bzonn terga’ tibda I-kura b'Tasigna.
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Dak li MA GHANDEKX taghmel

B TIHUX Tasigna mal-ikel. Jekk tiehu Tasigna mal-ikel se
zzid l-ammont ta’ Tasigna li jiccirkola fid-demm tieghek, u
dan jista’ jikkawza effetti sekondarji severi bhal titwil tal-QT.

B Ma ghandu jittiekel I-ebda ikel ghal saghtejn gabel u ghal tal-
ingas siegha wara li tiehu doza.

B TIKKONSMAX grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut fl-
ebda zmien matul il-kura b'Tasigna.

B Il-grejpfrut tinteragixxi ma’ enzima fil-gisem li tista’ zzid I-
ammont ta’ Tasigna li jic¢irkola fid-demm tieghek,
possibbilment sa livell li jaghmel il-hsara.

B Jekk joghgbok stagsi lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe ikel
iehor li ghandek tevita li tiehu ma’ Tasigna.

B TIEHU EBDA medicina ohra minghajr ma I-ewwel
tkellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dan jinkludi
rimedji li jistghu jinxtraw minghajr ricetta u erbali (ez. St
John’s wort). It-tabib se jiddeciedi jekk ghandhomx isiru xi
tibdiliet fil-medicini li ged tiehu.

M Tigafx tiehu Tasigna, hlief meta t-tabib tieghek jghidlek
biex taghmel dan.

X'ghandi naghmel jekk niehu aktar Tasigna milli
suppost?

B Jekk tiehu Tasigna aktar milli ordnalek it-tabib, jew jekk xi
hadd ha |-medicina tieghek bi zball, ikkuntattja tabib jew |-
isptar tieghek ghal parir immedjatament. Urihom il-pakkett
tal-kapsuli. Tista’ tkun mehtiega kura medika.

X'ghandek taghmel jekk thossok ma tiflahx

B Jekk inti ma tiflahx u tirremetti wara li tiehu Tasigna,
ma GHANDEKX tiehu doza ohra. Tkellem mat-tabib
tieghek immedjatament.
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Ghid lit-tabib tieghek jekk:
B Jekk ghandek titwil tal-QT jew storja fil-familja taghha.

B Jekk tintilef minn sensik jew qalbek thabbat b’ mod
irregolari wagt li tkun qed tiehu Tasigna® (nilotinib).

— Dawn jistghu jkunu sinjal ta’ titwil tal-QT.

W Taf li tbati minn livelli baxxi ta’ elettroliti fid-demm, bhal
potassju jew manjezju.

B Ikollok sagajk jew idejk minfuhin, nefha generalizzata jew
izzid il-piz malajr, peress li dawn jistghu jkunu sinjali ta’ grad
sever ta’ zamma ta’ fluwidi. Gew irrapportati kazijiet mhux
komuni ta’ grad sever ta’ zamma ta’ fluwidi.

B Ghandek disturb fil-galb, disturb fil-fwied, livelli gholjin ta’
kolesterol, jew dijabete jew qged tiehu medicini ghal dawn
il-kundizzjonijiet.

B Inti tqila, ged tredda’ jew intolleranti ghal-lattozju.

B Ikollok xi effett sekondarju matul il-kura bTasigna.

B Tizviluppa ugigh jew skumdita’ f'sidrek, themnim jew
dghufija, problemi meta tkun ged timxi jew fid-diskors, ugigh,
telf ta’ kulur jew sensazzjoni ta’ kesha f'dirghajk jew riglejk,
ghid lit-tabib tieghek immedjatament, peress li dawn
jistghu jkunu sinjali ta’ avveniment kardjovaskulari. Gew
irrapportati avvenimenti kardjovaskulari serji, inkluzi problemi
bi¢-¢irkolazzjoni tad-demm lejn ir-riglejn (mard okkluziv fl-
arterji periferali), mard iskemiku tal-galb, u problemi bil-
provvista tad-demm lejn il-mohh (mard ¢erebrovaskulari
iskemiku). It-tabib tieghek ghandu jivvaluta I-livell ta” xaham
(lipidi) u zokkor fid-demm tieghek gabel tibda I-kura u matul
il-kura b'Tasigna.

B Jekk ikollok ugigh fil-muskoli, il-gogi, ir-riglejn u d-
dirghajn jew dahrek wara li tkun waqgqaft Tasigna.
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