Indleegsseddel: Information til brugeren

Nilotinib Accord 50 mg harde kapsler

Nilotinib Accord 150 mg harde kapsler

Nilotinib Accord 200 mg harde kapsler
nilotinib

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Nilotinib Accord
Sadan skal du tage Nilotinib Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Nilotinib Accord er
Nilotinib Accord er et leegemiddel, der indeholder et aktivt stof kaldet nilotinib.

Hvad du skal bruge Nilotinib Accord til

Nilotinib Accord bruges til at behandle en form for leukaemi, der hedder
Philadelphia-kromosompositiv kronisk myeloid leukeemi (Ph-positiv CML). CML er en form for
blodkraft, som far kroppen til at producere for mange unormale hvide blodlegemer.

Nilotinib Accord bruges til voksne og barn og unge med nylig konstateret CML eller til patienter med
CML, som ikke leengere har gavn af tidligere behandling, herunder behandling med imatinib. Det
bruges ogsa til voksne og bgrn og unge, som har oplevet alvorlige bivirkninger med tidligere
behandling og ikke kan fortsatte med den.

Sadan virker Nilotinib Accord

Hos patienter med CML udlgser en &ndring i DNA (arvematerialet) et signal, der forteeller kroppen, at
den skal producere unormale hvide blodlegemer. Nilotinib Accord blokerer dette signal og stopper
dermed produktionen af disse celler.

Overvagning under Nilotinib Accord-behandling

Regelmaessige undersggelser, herunder blodprgvetagning, vil blive foretaget under behandlingen.

Blodprgverne vil vise:

- maengden af blodceller (hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader) i kroppen, sa man
kan se, hvordan du taler Nilotinib Accord.

- hvordan bugspytskirtel og lever virker, si man kan se, hvordan du taler Nilotinib Accord.

- koncentrationen af elektrolytter (kalium, magnesium) i kroppen. Disse elektrolytter er vigtige
for hjertefunktionen.

- Sukker- og fedtindholdet i blodet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hjerterytmen vil ogsa blive undersggt ved at bruge et apparat, der maler hjertets elektriske aktivitet
(EKG-undersggelse).

Din lzege vil regelmeessigt evaluere din behandling og beslutte, om du skal fortseette med at tage
Nilotinib Accord. Hvis du fér at vide, at du skal holde op med at tage dette leegemiddel, vil din laege
fortseette med at overvage din CML og kan bede dig om at genoptage behandlingen med Nilotinib
Accord, hvis det bliver ngdvendigt.

Hvis du har spargsmal til, hvordan Nilotinib Accord virker, eller hvorfor det er ordineret til dig eller
dit barn, skal du spgrge din lage.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Nilotinib Accord

Falg alle leegens anvisninger omhyggeligt. De kan veere forskellige fra de generelle oplysninger i
denne indlaegsseddel.

Tag ikke Nilotinib Accord

- hvis du er allergisk over for nilotinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nilotinib Accord
(angivet i punkt 6).

Hvis du mener, at du kan vare overfglsom, skal du fortalle det til din leege, for du tager Nilotinib

Accord.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Nilotinib Accord:

- hvis du tidligere har oplevet kardiovaskuleaere hendelser sdsom hjerteanfald, brystsmerter
(angina), problemer med blodtilfgrslen til din hjerne (slagtilfeelde) eller problemer med
blodtilfarslen til dit ben (claudicatio), eller hvis du har risikofaktorer for hjerte-kar-sygdomme
sasom forhgijet blodtryk (hypertension), sukkersyge (diabetes) eller problemer med niveauet af
fedt i blodet.

- hvis du har en hjertesygdom, f.eks. et unormalt elektrisk signal kaldet ”QT-forlangelse”.

- hvis du bliver behandlet med leegemidler, der senker dit kolesterol i blodet (statiner), eller der
pavirker hjerterytmen (antiarytmika) eller leveren (se Brug af andre l&egemidler sammen med
Nilotinib Accord).

- hvis du lider af kalium- eller magnesiummangel.

- hvis du har en sygdom i leveren eller bugspytkirtlen.

- hvis du har symptomer sasom tendens til at fa bla meerker, treethedsfalelses eller stakandethed
eller har oplevet gentagne infektioner.

- hvis du har gennemgaet operation, der involverer fjernelse af hele mavesaekken (total
gastrektomi).

- hvis du nogensinde har veret eller maske er smittet med hepatitis B-virus. Dette skyldes, at
Nilotinib Accord kan forarsage, at hepatitis B-infektionen bliver aktiv igen, hvilket undertiden
kan vere dgdeligt. Laegen vil omhyggeligt kontrollere dig for tegn pa denne infektion, far
behandlingen pabegyndes.

Hvis noget af det geelder for dig eller dit barn, skal du forteelle det til din laege.

Under behandlingen med Nilotinib Accord

- hvis du besvimer (mister bevidstheden) eller har en uregelmassig hjerterytme, mens du tager
dette legemiddel, skal du fortaelle det til din leege med det samme, da det kan veere et tegn pa
en alvorlig hjertelidelse. Forleengelse af QT-interval eller en uregelmeaessig hjerterytme kan fare
til pludselig dad. Der er i sjeeldne tilfeelde set pludselige dadsfald hos patienter, der tog Nilotinib
Accord.

- hvis du har pludselig hjertebanken, svaer muskelsvaghed eller lammelse, kramper eller
pludselige a&ndringer i din tankevirksomhed eller dit opmerksomhedsniveau, skal du straks
forteelle det til leegen, da dette kan vaere tegn pa et hurtigt nedbrud af kreeftceller, kaldet
tumorlysesyndrom. Sjeeldne tilfeelde af tumorlysesyndrom er blevet rapporteret for patienter
behandlet med Nilotinib Accord.




- hvis du far brystsmerter eller ubehag, falelseslgshed eller svaghed, problemer med at ga eller
med din tale, smerter, misfarvning eller en kglig fornemmelse i lemmerne, skal du straks
forteelle det til din lzege, da det kan vere tegn pa en kardiovaskular haendelse. Alvorlige
kardiovaskulere haendelser, herunder problemer med blodtilfarslen til benet (perifer arteriel
okklusiv sygdom), iskeemisk hjertesygdom og problemer med blodtilfarslen til hjernen
(iskaemisk cerebrovaskuler sygdom) er blevet rapporteret hos patienter, der tager Nilotinib
Accord. Din leege bor vurdere niveauet af fedtstoffer (lipider) og sukker i blodet, fgr du starter
pa behandling med Nilotinib Accord og under behandlingen.

- hvis du far haevede fadder eller haender, generel havelse eller hurtig veegtegning, skal du
forteelle det til din leege, da det kan veere tegn pa sver vaeskeophobning. Sveer vaeskeophobning
er rapporteret hos patienter behandlet med Nilotinib Accord med en hyppighed svarende til ikke
almindelig.

Hvis du er foraelder til et barn, der behandles med Nilotinib Accord, skal du forteelle leegen, hvis noget

af ovenstaende geelder for dit barn.

Bgrn og unge

Nilotinib Accord er en behandling til bgrn og unge med CML. Der er ingen erfaring med brug af dette
leegemiddel til bern under 2 ar. Der er ingen erfaring med brug af Nilotinib Accord hos
nydiagnosticerede bgrn under 10 ar og begraenset erfaring hos patienter under 6 ar, som ikke leengere
har gavn af tidligere behandling af CML.

Nogle bgrn og unge, som far Nilotinib Accord, kan have en langsommere vakst end normalt. Laegen
vil under regelmaessige besgg holde gje med vaeksten.

Brug af andre lzegemidler sammen med Nilotinib Accord
Nilotinib Accord kan pavirke visse andre leegemidler.

Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlaegger at tage andre lzegemidler. Det geelder iser:

- antiarytmika — bruges til at behandle uregelmaessig hjerterytme

- chloroquin, halofantrin, clarithromycin, haloperidol, methadon, moxifloxacin - laegemidler, der
kan have en ugnsket virkning pa hjertets elektriske aktivitet

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol, clarithromycin, telithromycin — bruges til at behandle
infektioner

- ritonavir — laegemiddel fra klassen “antiproteaser”, der bruges til at behandle HIV

- carbamazepin, phenobarbital, phenytoin — bruges til at behandle epilepsi

- rifampicin — bruges til at behandle tuberkulose

- perikon — et naturleegemiddel, der bruges til at behandle depression og andre tilstande (kaldes
ogsa Hypericum perforatum)

- midazolam — bruges til at afhjeelpe angst far en operation

- alfentanil og fentanyl — bruges til behandling af smerte og som et beroligende middel fer eller
under operationer eller medicinske indgreb

- ciclosporin, sirolimus og tacrolimus — leegemidler, der undertrykker kroppens
selvforsvars”-evne og bekaemper infektioner, og er almindeligt anvendt til at forhindre
afstadning af transplanterede organer, sasom lever, hjerte og nyre

- dihydroergotamin og ergotamin — bruges til behandling af migrane

- lovastatin, simvastatin - bruges til at behandle hgjt niveau af fedt i blodet

- warfarin — bruges til at behandle sygdomme, hvor blodet starkner (f.eks. blodpropper eller
tromboser)

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, quinidin, bepridil eller sekalealkaloider (ergotamin,
dihydroergotamin).

Disse laegemidler bar undgas under behandling med Nilotinib Accord. Hvis du tager nogle af disse
leegemidler, kan din leege ordinere andre alternative leegemidler.

Hvis du tager et statin (en type leegemiddel der saenker dit kolesterol i blodet), skal du tale med din
leege eller apotekspersonalet. Hvis Nilotinib Accord anvendes sammen med bestemte statiner, kan



Nilotinib Accord gge risikoen for statin-relaterede muskelproblemer, hvilket i sjeeldne tilfeelde kan fare
til alvorlig muskelnedbrydning (rabdomyolyse), der resulterer i nyreskade.

Far du tager Nilotinib Accord, skal du desuden fortzlle din lzege eller apotekspersonalet, hvis du tager
leegemidler mod for meget mavesyre, f.eks. laegemidler mod halsbrand. Dette lzegemiddel skal tages
adskilt fra Nilotinib Accord:

- Ha-blokkere, der nedsetter syreproduktionen i maven. H,-blokkere skal tages ca. 10 timer fgr og
ca. 2 timer efter, du har taget Nilotinib Accord,;

- Syreneutraliserende midler sasom laegemidler, der indeholder aluminiumhydroxid,
magnesiumhydroxid og simethicon, som neutraliserer et hgjt syreindhold i maven. Disse
syreneutraliserende midler skal tages ca. 2 timer far eller ca. 2 timer efter, du har taget Nilotinib
Accord.

Du skal fortelle det til legen, hvis du allerede tager Nilotinib Accord, og du far ordineret et nyt
leegemiddel, du ikke tidligere har taget under behandlingen med Nilotinib Accord.

Brug af Nilotinib Accord sammen med mad og drikke

Du ma ikke tage Nilotinib Accord sammen med mad. Mad kan forgge absorptionen af Nilotinib
Accord og derfor gge mangden af Nilotinib Accord i blodet, muligvis til et skadeligt niveau. Du ma
ikke drikke grapefrugtjuice eller spise grapefrugt. Det kan gge maengden af Nilotinib Accord i blodet,
hvilket kan veere skadeligt.

Graviditet og amning

- Nilotinib Accord frarades under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt. Hvis du er
gravid, eller tror, at du kan veere gravid, skal du fortaelle det til din lzege, og han eller hun vil
drgfte med dig, om du kan tage dette leegemiddel under graviditeten.

- Kvinder i den fededygtige alder skal bruge yderst effektiv praevention under behandlingen og i
to uger efter endt behandling.

- Amning frarades under behandling med Nilotinib Accord og i 2 uger efter den sidste dosis.
Forteel det til leegen, hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du oplever bivirkninger (f.eks. svimmelhed eller synsforstyrrelser), der kan pavirke din evne til at
kere bil forsvarligt eller bruge veerktaj eller maskiner, nar du har taget dette l&egemiddel, skal du
afholde dig fra disse aktiviteter, indtil bivirkningen er forsvundet.

Nilotinib Accord indeholder lactose (som monohydrat)
Dette leegemiddel indeholder lactose (ogsa kendt som malkesukker). Kontakt leegen, far du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Nilotinib Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hatteglas, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

Nilotinib Accord indeholder kalium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol kalium (39 mg) pr. heetteglas, dvs. det er i det
veesentlige kaliumfrit.

Nilotinib Accord indeholder allura-rgd AC

Dette leegemiddel indeholder allura-rad AC, der kan medfare allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Nilotinib Accord

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg

leegen eller apotekspersonalet.
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Sa meget Nilotinib Accord skal du tage

Anvendelse til voksne

- Nydiagnosticerede patienter med CML.: Den anbefalede dosis er 600 mg pr. dag. Denne dosis
opnas ved at tage to harde kapsler pa 150 mg to gange dagligt.

Patienter, der ikke leengere har gavn af tidligere behandling af CML.: Den anbefalede dosis
er 800 mg dagligt. Denne dosis fas ved at tage to harde kapsler pa 200 mg to gange dagligt.

Brug til bgrn og unge

- Den dosis, der gives til dit barn, afhanger af dit barns kropsveegt og hgjde. Lagen vil beregne
den korrekte dosis og forteelle dig, hvilke og hvor mange kapsler Nilotinib Accord dit barn skal
have. Den totale daglige dosis, du giver til dit barn, ma ikke overstige 800 mg.

Din leege kan have anvist en lavere dosis afhaengig af den made du reagerer pa behandlingen.

Zldre (65 ar og derover)
Nilotinib Accord kan bruges af personer i alderen 65 ar og derover med samme dosis som for andre
voksne.

Hvornar du skal tage Nilotinib Accord

Tag de harde kapsler:

- to gange om dagen (ca. hver 12. time)

- mindst 2 timer efter ethvert indtag af mad

- vent derefter 1 time, for du spiser igen.

Hvis du har spgrgsmal om, hvornar du skal tage dette leegemiddel, skal du tale med din laege eller
apoteket. Hvis du tager Nilotinib Accord pa samme tidspunkt hver dag, vil du nemmere kunne huske,
hvornar du skal tage de harde kapsler.

Sadan skal du tage Nilotinib Accord

- Synk de harde kapsler hele med vand.

- Du ma ikke spise mad sammen med de harde kapsler.

- Abn ikke de hérde kapsler medmindre du ikke kan synke dem. Hvis du ikke kan synke kapsler,
kan du komme indholdet af en hard kapsel pa én teske med a&blemos, og derefter tage det straks.
Du ma ikke tage mere end én teske ablemos for hver hard kapsel, og du ma ikke bruge andet
end &blemos.

Hvor leenge du skal tage Nilotinib Accord

Tag Nilotinib Accord hver dag, sa leenge din lzege siger, at du skal gere det. Det er en langvarig
behandling. Din leege holder gje med din tilstand for at kontrollere, at behandlingen virker, som den
skal.

Din leege kan beslutte at afbryde din behandling med Nilotinib Accord ud fra bestemte kriterier. Tal
med din leege, hvis du har spargsmal til, hvor lzenge du skal tage Nilotinib Accord.

Hvis du har taget for meget Nilotinib Accord

Hvis du har taget mere Nilotinib Accord, end du skal, eller hvis en anden kommer til at tage dine harde
kapsler, skal du straks kontakte en laege eller et hospital for at fa vejledning. Vis dem pakken med de
héarde kapsler og denne indleegsseddel. Behandling kan veare ngdvendig.

Hvis du har glemt at tage Nilotinib Accord
Hvis du glemmer en dosis, skal du tage din neeste dosis efter planen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte harde kapsel.

Hvis du holder op med at tage Nilotinib Accord

Hold ikke op med at tage dette leegemiddel, medmindre laegen siger, at du skal gare det. Hvis du
stopper med Nilotinib Accord uden laegens anbefaling, bliver du udsat for en risiko for forveerring af
sygdommen, som kan have livstruende konsekvenser. Du skal veere sikker pd, at du har snakket med

leegen, sygeplejersken og/eller apotekspersonalet, hvis du overvejer at stoppe med Nilotinib Accord.
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Hvis din laege anbefaler, at du holder op med at tage Nilotinib Accord

Din leege vil regelmeaessigt evaluere din behandling med en sarlige diagnostisk test og beslutte, om du
skal fortsaette med at tage dette lsegemiddel. Hvis du fér at vide, at du skal holde op med at tage
Nilotinib Accord, vil din leege fortsette med at overvage din CML ngje far, under og efter at du er
holdt op med at tage Nilotinib Accord. Leegen kan bede dig om at genoptage behandlingen med
Nilotinib Accord, hvis det bliver ngdvendigt.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste af bivirkningerne er lette til moderate og forsvinder generelt efter nogle fa dages eller ugers
behandling.

Nogle bivirkninger kan blive alvorlige

- tegn pa smerter i bevaegeapparatet: led- og knoglesmerter

- tegn pa hjertesygdom: smerter eller ubehag i brystet, hgjt eller lavt blodtryk, uregelmaessig
hjerterytme (hurtig eller langsom), hjertebanken (falelsen af hurtig hjerterytme), besvimelse,
blafarvning af leeberne, tungen eller huden

- tegn pa blokering af arterier (pulsarer): smerte, ubehag, svaghed eller krampe i benmuskler,
hvilket kan skyldes nedsat blodtilfarsel, sar pa ben eller arme, der heler langsomt eller slet ikke

- heler, og synlige &ndringer i farven (blalig eller bleg) eller temperaturen (kelig) pd/i de bergrte
ben, arme, teeer eller fingre

- tegn pa nedsat funktion i skjoldbruskkirtlen: vaegtagning, traethed, hartab, muskelsvaghed,
kuldefglelse

- tegn pa en overaktiv skjoldbruskkirtel: hurtige hjerteslag (puls), udstaende gjne, veegttab,
havelse foran pa halsen

- tegn pa nyre- eller urinvejssygdom: terst, ter hud, irritabilitet, mgrk urin, mindre urinmangde,
besveer og smerter ved vandladning, overdreven trang til vandladning, blod i urinen, unormal
urinfarve

- tegn pa hgjt blodsukker: sterk terst, stor urinmaengde, gget appetit med veegttab, treethed

- tegn pa forstyrrelse af balancefornemmelsen: svimmelhed eller snurrende fornemmelse

- tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen: steerke smerter i den gvre del (i midten eller venstre side) af
maven

- tegn pa hudsygdom: smertefulde rgde knuder, smerter i huden, radme, afskalning eller bleerer i
huden

- tegn pa vandophobning: hurtig vagtstigning, haevelse af haender, ankler, fadder eller ansigt

- tegn pa migrane: voldsom hovedpine, ofte ledsaget af kvalme, opkastning og lysfalsomhed

- tegn pa blodsygdom: feber, let til bla maerker eller uforklarlig bledning, alvorlige eller hyppige
infektioner, uforklarlig svaghed

- tegn pa blodprop i vene: havelse og smerter i en del af kroppen

- tegn pa nervesygdom: svaekkelse eller lammelse af lemmer eller ansigt, talebesveer, sterk
hovedpine, at se, fale eller hgre ting, der ikke er der, synsaendringer, bevidsthedstab, forvirring,
desorientering, rysten, prikkende fornemmelse, smerter eller fglelseslashed i fingre eller teeer

- tegn pa lungesygdom: besveer eller smerter ved vejrtreekning, hoste, pibende vejrtreekning med
eller uden feber, haevede fadder eller ben

- tegn pa mave-tarm-sygdom: mavesmerter, kvalme, opkastning af blod, sort eller blodig affering,
forstoppelse, halsbrand, sure opstad, oppustet mave

- tegn pa leversygdom: gul hud og gjne, kvalme, tab af appetit, markfarvet urin

- tegn pa leverbetaendelse: genopblussen (reaktivering af leverbeteendelse type B)

- tegn pa gjensygdom: synsforstyrrelser, herunder slgret syn, dobbeltsyn eller oplevelse af
blinkende lys, nedsat skarpsyn eller darligere syn, blgdning i gjnene, gget lysfalsomhed i



gjnene, smerter i gjnene, rade, klgende eller irriterede gjne, tarre gjne, haevede eller klgende
gjenlag

- tegn pa forstyrrelser i elektrolytbalancen: kvalme, andengd, uregelmassig hjerterytme (puls),
uklar urin, traethed og/eller gmme led forbundet med unormale blodpreveresultater (fx hgjt
kalium-, urinsyre- og phosphatniveau og lavt calciumniveau)

Kontakt din leege med det samme, hvis du oplever nogen af de ovennavnte bivirkninger.

Nogle bivirkninger er meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- diarré

- hovedpine

- mangel pa energi

- muskelsmerte

- klge, udslet

- kvalme

- forstoppelse

- opkastning

- hartab

- smerter i arme og/eller ben, knoglesmerter og rygsmerter efter ophgr med behandlingen med
Nilotinib Accord

- langsommere veekst hos bgrn og unge

- infektioner i de gvre lufveje, inkl. ondt i halsen og Igbende eller stoppet nase, nysen

- lavt niveau af blodlegemer (rede blodlegemer, blodplader) eller hsemoglobin

- hgjt niveau i blodet af lipase (bugspytkirtelfunktion)

- hgjt niveau i blodet af bilirubin (leverfunktionen)

- hgjt niveau i blodet af alanin transaminaser (leverenzymer)

Nogle bivirkninger er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- lungebetaendelse

- mavesmerte, ubehag i maven efter maltider, luft i tarmene, havelse eller opsvulmen af maven

- smerter i knoglerne, muskelspasmer

- smerter (inkl. nakkesmerter)

- ter hud, urenheder i huden, mindsket hudfglsomhed

- veegtstigning eller veegttab

- sgvnlgshed, depression, angst

- natlige svedeture, stor svedafsondring

- generel utilpashed

- naeseblod

- tegn pa gigt: smerter og haevede led

- kan ikke opna eller opretholde rejsning

- influenzalignende symptomer

- ondt i halsen

- bronkitis

- smerter i grerne, harer stgj (fx ringen, summen) i grerne, som ikke kommer udefra (ogsa kaldet
tinnitus)

- haemaorroider

- kraftige menstruationer

- klge i harseekkene

- svamp i munden eller skeden

- konjunktivitis: flad fra gjet med klge, radme og haevelse (bindehindekatar)

- gjenirritation, rgde gjne

- tegn pa hypertension: forhgjet blodtryk, hovedpine, svimmelhed

- hedeture

- tegn pa perifer arteriel okklusiv sygdom: smerte, svaghed eller krampe i benmuskler, hvilket kan
skyldes nedsat blodtilfgrsel, sar pa ben eller arme, der heler langsomt eller slet ikke heler, og



synlige &ndringer i farven (blalig eller bleg) eller temperaturen (kelig) pa ben eller arme (kan
veere tegn pa blokering af arterier i det bergrte ben, arm, teeer eller fingre)

- andengd (ogsa kaldet dyspng)

- mundsar med betendte gummer (ogsa kaldet stomatitis)

- hgjt niveau i blodet af amylase (bugspytkirtelfunktionen)

- hgjt niveau i blodet af kreatinin (nyrefunktionen)

- hgjt niveau i blodet af alkalisk fosfatase eller kreatininfosfokinase

- hgjt niveau i blodet af aspartat-aminotransferase (leverenzymer)

- hgjt niveau i blodet af gammaglutamyltransferase (leverenzymer)

- tegn pa leukopeni eller neutropeni: lavt niveau af hvide blodlegemer i blodet

- forhgjet antal blodplader eller hvide blodlegemer i blodet

- lavt niveau af magnesium, kalium, natrium, calcium eller fosfor i blodet

- forhgjet niveau i blodet af kalium, calcium eller fosfor

- hgjt niveau i blodet af fedt (herunder kolesterol)

- hgjt niveau i blodet af urinsyre

Nogle bivirkninger er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- allergi (overfglsomhed overfor Nilotinib Accord)

- ter i munden

- smerter i brystet

- smerte eller ubehag i siden af kroppen

- gget appetit

- brystforstarrelse hos mand

- herpes virusinfektion

- stivhed i muskler og led, haevede led

- folelse af, at kropstemperaturen andrer sig (inkl. fale sig varm, fale sig kold)

- smagsforstyrrelser

- hyppig vandladning

- tegn pa betendelse i det beskyttende lag inde i maven: mavesmerte, kvalme, opkast, diarré,
opsvulmen af maven

- hukommelsestab

- hudcyster, tyndere eller fortykket hud, fortykning af de yderste lag i huden, misfarvning af
huden

- tegn pa psoriasis: fortykkede omrader med rgd/sglvfarvet hud

- gget lysfglsomhed i huden

- hagrebesvaer

- beteendelse i leddene

- ufrivillig vandladning

- beteendelse i tarmene (ogsa kaldet enterocolitis)

- bylder i endetarmen

- heevelse af brystvorterne

- symptomer pa restless legs syndrom (en uimodstaelig trang til at bevaege en del af kroppen, som
regel benene, ledsaget af ubehagelige folelser)

- tegn pa blodforgiftning: feber, brystsmerter, hurtig puls, andengd eller hurtig vejrtreekning

- hudinfektion (byld i underhuden)

- hudvorter

- forhgjelse af serlige former for hvide blodlegemer (kaldet eosinofiler)

- tegn pa lymfopeni: lavt niveau af hvide blodlegemer

- hgjt niveau i blodet af parathyroideahormon (et hormon, som regulerer niveauet af calcium og
fosfor)

- hgjt niveau i blodet af laktatdehydrogenase (et enzym)

- tegn pa lavt blodsukker: kvalme, svedeture, svaghed, svimmelhed, rystelser, hovedpine

- vaeskemangel

- unormalt fedtindhold i blodet

- ufrivillige rystebeveegelser (ogsa kaldet tremor)

- koncentrationsbesvar

- ubehagelig og unormal falelse ved bergring (kaldes ogsa dysastesi)

- treethed (svaghed)



- folelseslashed eller prikkende fornemmelse i fingre og taeer (kaldes ogsa perifer neuropati)

- lammelse af muskel i ansigtet

- rgd plet i det hvide i gjet forarsaget af brud pa blodkar (kaldes ogsa conjunctivae blgdning)

- blgdning i gjne

- gjenirritation

- tegn pa hjerteanfald (kaldes ogsa myokardieinfarkt): pludselig og knusende smerte i brystet,
treethed, uregelmaessig hjerterytme (puls)

- tegn pa hjertemislyd: treethed, ubehag i brystet, svimmelhed, brystsmerter, hjertebanken

- svampeinfektion pa fedderne

- tegn pa hjertesvigt: andengd, andedratshesvar, nar patienten ligger ned, haevede fadder og ben

- smerte bagved brystbenet (ogsa kaldet hjertehindebeteendelse, perikarditis)

- tegn pa hypertensiv krise: steerk hovedpine, svimmelhed, kvalme

- smerter og svaghed i benene, nar du gar (ogsa kaldet claudicatio intermittens)

- tegn pa forsnaevring af arterierne i arme og ben: muligt forhgjet blodtryk, smertefuld krampe i
den ene eller begge hofter, l1ar eller legmuskler efter visse aktiviteter, som fx at ga rundt eller ga
op ad trapper, falelseslgshed eller svaghed i benene

- bla marker (nar du ikke er kommet til skade)

- areforkalkning, der kan skabe blokering i arterierne (kaldes ogsa arteriosclerose)

- tegn pa lavt blodtryk (ogsa kaldet hypotension): grhed, svimmelhed eller besvimelse

- tegn pa lungegdem: stakandet

- tegn pa veske i lungerne: vaeskeopsamling mellem de veavslag, der bekleeder lungerne og
brysthulen (som, hvis det er alvorligt, kan nedsette hjertets evne til at pumpe blod),
brystsmerter, hoste, hikke, hurtig vejrtraeekning

- tegn pa interstitiel lungesygdom: hoste, andedratsbesvar, smertefuld vejrtraekning

- tegn pa lungehindesmerter: brystsmerter

- tegn pa lungehindebetaendelse: hoste, smertefuld vejrtreekning

- heeshed

- tegn pa lungehypertension: hgjt blodtryk i lungearterierne

- pibende vejrtraekning

- fglsomme taender

- tandkedsbetaendelse: bladende tandkad, smt eller haevet tandkad

- hgjt niveau i blodet af urinstof (nyrefunktionen)

- endringer af proteiner i blodet (lavt niveau af globuliner eller tilstedeveerelse af paraprotein)

- hgjt niveau i blodet af ukonjugeret bilirubin

- hgjt niveau i blodet af troponiner

Nogle bivirkninger er sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- radme og/eller haevelse og mulig afskalning af huden pa handflader og fodsaler (ogsa kaldet
hand- og fodsygdom)

- vorter i munden

- folelse af harde eller spandte bryster

- beteendelseslignende tilstand i skjoldbruskkirtlen (ogsa kaldet thyroiditis)

- forstyrret eller nedtrykt humer

- tegn pa sekundaer hyperparathyroidisme: knogle- og ledsmerter, oftere vandladning,
mavesmerter, svaghed, treethed

- tegn pa forsnavring af arterierne i hjernen: helt eller delvist synstab i begge @jne, dobbeltsyn,
vertigo (snurrende fornemmelse), falelseslgshed eller snurren, tab af koordinationsevnen,
svimmelhed eller forvirring

- havelser i hjernen (muligvis hovedpine og/eller &ndring af mental tilstand)

- tegn pa betaendelse i synsnerven: slgret syn, synstab

- tegn pa hjertedysfunktion (nedsat uddrivningsfraktion): treethed, ubehag i brystet, svimmelhed,
smerte, hjertebanken

- lavt eller hgjt niveau af insulin i blodet (hormon, der regulerer blodsukkeret)

- lavt niveau af insulin C peptid i blodet (bugspytkirtelfunktion)

- pludselig ded



Falgende andre bivirkninger er observeret med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhandenvearende data):

- tegn pa hjertedysfunktion (ventrikuleer dysfunktion): andengd, anspandelse i hvile,
uregelmaessig hjerterytme (puls), ubehag i brystet, svimmelhed, smerte, hjertebanken, hyppigere
vandladning, haevede fadder, ankler og mave.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Dette leegemiddel kraever ingen seerlig opbevaring.
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker, at emballagen er beskadiget eller viser tegn pa, at nogen har
forsggt at abne den.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Nilotinib Accord indeholder:

- Aktivt stof: nilotinib.
Hver hard kapsel indeholder 50 mg, 150 mg eller 200 mg nilotinib.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Lactosemonohydrat, crospovidon, polysorbat 80+,
magnesiumaluminometasilicat, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat

Kapselskal (50 mg og 150 mg): Gelatine, titandioxid (E 171), red jernoxid (E 172), gul jernoxid
(E172)
Kapselskal (200 mg): Gelatine, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172)

Trykfarve (50 mg og 150 mg): Shellac, sort jernoxid (E 172), propylenglycol og
kaliumhydroxid

Trykfarve 200 mg): Shellac, propylenglycol, natriumhydroxid, titandioxid (E 171), povidon,
allura-rad AC (E 129)

Se punkt 2: “Nilotinib Accord indeholder lactose, kalium og allura-rad AC”.
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Udseende og pakningsstarrelser

Nilotinib Accord 50 mg leveres som harde gelatinekapsler, str. 4" (lengde ca. 14 mm) med rod,
uigennemsigtig overdel og lysegul, uigennemsigtig underdel, praeget med "SML” i sort blaek pa
overdelen og 39 pa underdelen, indeholdende rdhvidt til grat granuleret pulver.

Nilotinib Accord 150 mg leveres som harde gelatinekapsler, str. ”1” (lengde ca. 19 mm) med red,
uigennemsigtig overdel og red, uigennemsigtig underdel, preeget med "SML” i sort blek pa overdelen
og 26 pa underdelen, indeholdende rdhvidt til grat granuleret pulver.

Nilotinib Accord 200 mg leveres som harde gelatinekapsler, str. 0" (l&ngde ca. 21 mm) med lysegul,
uigennemsigtig overdel og lysegul, uigennemsigtig underdel, preeget med ”SML” i redt blek pa
overdelen og 27" pa underdelen, indeholdende rahvidt til grat granuleret pulver.

Nilotinib Accord 50 mg harde kapsler leveres i pakninger, der indeholder 40 harde kapsler og i
multipakninger med 120 harde kapsler (bestaende af 3 kartoner med hver 40 harde kapsler) eller
perforerede enkeltdosisblistre & 40 x 1 harde kapsler og i multipakninger 4 120 x 1 harde kapsler
(bestaende af 3 kartoner med hver 40 x 1 harde kapsler).

Nilotinib Accord 150 mg og 200 mg harde kapsler leveres i pakninger, der indeholder 28 eller

40 harde kapsler og i multipakninger med 112 harde kapsler (bestaende af 4 kartoner med hver

28 harde kapsler), 120 harde kapsler (bestaende af 3 kartoner med hver 40 harde kapsler) eller 392
harde kapsler (bestaende af 14 kartoner med hver 28 harde kapsler) eller perforerede enkeltdosisblistre
428 x 1 eller 40 x 1 harde kapsler og i multipakninger 4 112 x 1 harde kapsler (bestaende af

4 kartoner med hver 28 x 1 harde kapsler), 120 x 1 harde kapsler (bestaende af 3 kartoner med hver
40 x 1 harde kapsler) eller 392 x 1 harde kapsler (bestaende af 14 kartoner med hver 28 x 1 harde
kapsler).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart i dit land.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6a Planta

08039 Barcelona

Spanien

Fremstiller

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040

Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,
Pabianice

Polen

APIS Labor GmbH
Resslstrape 9

9065 Ebenthal in Kéarnten
@strig

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LU/LV/LX/
MT/NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U.
TIf: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tnk: +30 210 74 88 821

Denne indlegsseddel blev senest eendret 04/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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