Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Nilotinib Spirig HC®, Hartkapseln

Spirig HealthCare AG

Was ist Nilotinib Spirig HC und wann wird es angewendet?

Nilotinib Spirig HC enthalt den Wirkstoff Nilotinib, einen so genannten Tyrosinkinase-Hemmer. Er inaktiviert
ein Enzym (eine Tyrosinkinase), das bei bestimmten Leukamieformen, der so genannten Philadelphia-
Chromosom-positiven chronischen myeloischen Leukdmie (Ph+ CML) von Bedeutung ist. Dadurch werden
die zelluldren Vorgange blockiert, die flr die Vermehrung der Leukédmiezellen verantwortlich sind.

Nilotinib Spirig HC wird bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren zur Behandlung von Ph+CML
eingesetzt, wenn bestimmte Voraussetzungen gegeben sind.

Nilotinib Spirig HC darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin verwendet werden.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhre Behandlung regelmassig evaluieren und entscheiden, ob Sie Nilotinib
Spirig HC weiterhin nehmen sollen. Wenn Sie die Therapie mit Nilotinib Spirig HC absetzen sollten, wird Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin kontinuierlich lhre CML (iberwachen und Untersuchungen durchfiihren und falls
erforderlich die Behandlung mit Nilotinib Spirig HC wieder aufnehmen.

Wann darf Nilotinib Spirig HC nicht eingenommen werden?
Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Nilotinib oder einem der Hilfsstoffe.
Wann ist bei der Einnahme von Nilotinib Spirig HC Vorsicht geboten?

Nilotinib Spirig HC wird Ihnen in der Regel von einem Tumorspezialisten bzw. einer Tumorspezialistin
verschrieben und dessen/deren Anweisungen sollten strikt befolgt werden. Er/sie wird regelmassig lhren
Zustand Uberprtfen.

Nilotinib beeintrachtigt die Bildung von Blutzellen im Knochenmark und fihrt zu einer Verminderung der
weissen und roten Blutkdrperchen und der Blutplatichen. Dies ist mit einer erhdhten Anfalligkeit flr
Infektionen und Blutungen verbunden. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird deshalb haufig Ihr Blut untersuchen.
Teilen Sie ihm bzw. ihr sofort mit, wenn bei lhnen Blutungen oder Zeichen einer Infektion wie Fieber oder
Halsschmerzen auftreten.

Nilotinib kann die Herzfunktion (Reizleitung) beeinflussen. Der Arzt bzw. die Arztin wird Nilotinib Spirig HC
bei gewissen angeborenen Herzstérungen oder Herzrhythmusstérungen (wie z.B. unregelmassiger
Herzschlag) und bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche die Herzfunktion beeintrachtigen,
nur mit Vorsicht einsetzen und evtl. vor Behandlungsbeginn die Aktivitat lhres Herzens priifen (sogenannte
EKG-Untersuchung) und gewisse Salzdefizite im Blut ausgleichen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin wenn Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt,
Brustschmerzen (Angina), Probleme mit der Blutversorgung zum Gehirn (Schlaganfall) oder Probleme mit
der Blutversorgung in den Beinen (Schaufensterkrankheit, Hinken) hatten, wenn Sie an hohem Blutdruck
oder Diabetes leiden, oder Probleme mit lhrem Blutfettgehalt haben.

Nilotinib kann die Funktion der Bauchspeicheldriise und der Leber beeinflussen. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin
wird daher regelmassig die Bauchspeicheldrisen- und Leberwerte im Blut untersuchen.

Sollten Sie einmal eine Entzindung der Bauchspeicheldruse gehabt haben oder an einer Lebererkrankung
leiden, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, bevor Sie Nilotinib Spirig HC einnehmen.
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Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auch vor der Einnahme von Nilotinib Spirig HC, wenn Sie eine
Operation mit Entfernung des kompletten Magens gehabt haben (totale Gastrektomie).

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie bereits einmal eine Hepatitis B Infektion hatten oder
jetzt eine haben. Wahrend der Behandlung mit Nilotinib Spirig HC kdnnte es mdglicherweise zu einer
Reaktivierung des Hepatitis B Virus kommen, welche in manchen Fallen toédlich verlaufen kann. Patienten
werden von ihren Arzten sogféltig auf Anzeichen dieser Infektion hin untersucht, bevor die Behandlung
begonnen wird.

Wéhrend der Behandlung mit Nilotinib Spirig HC

Rufen Sie sofort oder so bald wie mdglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin an, wenn Sie wahrend der Einnahme
von Nilotinib Spirig HC einen unregelmassigen Herzschlag haben. Dies konnte auf schwerwiegende
Herzprobleme zuriickzufihren sein. Gelegentliche Falle (zwischen 1 von 1000 Patienten und 1 von 100
Patienten) plotzlichen Herztodes wurden (ber Patienten mit Risikofaktoren oder vorbestehenden
Herzerkrankungen berichtet.

Rufen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin sofort oder so bald wie mdglich an, wenn sie Brustschmerzen oder -
beschwerden, wiederkehrende Taubheit der Tastsinne versplren, an Erschopfung leiden, Probleme mit
dem Gehen oder Sprechen haben, an Schmerzen leiden, sich die Gliedmassen entfarben oder Sie ein
Kaltegefuhl in den Gliedmassen splren. Es wurde Uber Probleme mit der Blutzirkulation in den Beinen, der
Durchblutung des Herzmuskels und in der Blutversorgung des Gehirns (ischamische zerebrovaskulare
Krankheit) bei Patienten die Nilotinib nahmen, berichtet. Es wird deshalb empfohlen, dass die Blutfettwerte
vor Behandlungsbeginn mit Nilotinib Spirig HC bestimmt werden und auch wahrend der Behandlung
uberwacht werden.

Rufen Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin sofort oder so bald wie mdglich an, wenn sie Flissigkeitsansammlung
im Gesicht oder in den Beinen, oder schnelle Gewichtszunahme (Anzeichen von Wassereinlagerung)
bemerken. Gelegentlich wurden schwere Formen von Flussigkeitsretention bei Patienten, die Nilotinib
einnahmen, berichtet.

Da die Einnahme von Nilotinib den Blutzuckergehalt erhéhen kann, sollte dieser vor Behandlungsbeginn
mit Nilotinib Spirig HC bestimmt werden und auch wahrend der Behandlung Uberwacht werden.

Rufen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin sofort oder so bald wie mdglich an, wenn sie Fieber, Hautausschlag,
Gelenkschmerzen und Entziindungen sowie Midigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, lkterus (Gelbsucht),
Schmerzen im rechten Oberbauch, hellen Stuhl und dunklen Urin haben (Dies sind mdgliche Anzeichen fur
eine Hepatitis B Reaktivierung).

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nilotinib Spirig HC und anderen Arzneimitteln kann es zu einer
Verstarkung oder Abschwachung der Wirkungen (erwlinschte oder unerwiinschte) von Nilotinib Spirig HC
oder zu einer Verstarkung der Wirkungen der anderen Arzneimittel kommen. Zu diesen Arzneimitteln
gehoéren zum Beispiel: Antibiotika (wie Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Clarithromycin, Rifampicin,
Moxifloxacin), Pilzmittel (wie Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol), Arzneimittel gegen HIV (AIDS),
Arzneimittel gegen Epilepsie (wie Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin), Arzneimittel gegen Malaria
(Chloroquin), Antidepressiva einschliesslich Johanniskraut, Schlafmittel (wie Midazolam), Arzneimittel
gegen Schmerzen und zur Beruhigung vor und wahrend eines chirurgischen oder medizinischen Eingriffs
(Alfentanil und Fentanyl), Arzneimittel, die das korpereigene Immunabwehrsystem unterdriicken, die
hauptsachlich zur Vorbeugung der Abstossung von transplantierten Organen verwendet werden
(Cyclosporin, Sirolimus und Tacrolimus), Arzneimittel zur Behandlung von Demenz (Dihydroergotamin und
Ergotamin), Arzneimittel gegen hohe Blutfettwerte (Lovastatin, Simvastatin), blutgerinnungshemmende
Arzneimittel, Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (wie Amiodaron, Disopyramid, Procainamid,
Chinidin und Sotalol), Methadon.

Nilotinib Spirig HC soll nicht zusammen mit Sdurehemmern (Aluminiumhydroxid, Magnesiumhydroxid,
Simethicon) eingenommen werden. Diese Medikamente missen 10 Stunden vor oder 2 Stunden nach der
Einnahme von Nilotinib Spirig HC eingenommen werden.
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Nilotinib Spirig HC soll nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werden, da dieser die Wirkung von Nilotinib
Spirig HC verstarken kann.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden; er/sie wird
entscheiden, ob Sie diese zusammen mit Nilotinib Spirig HC verwenden dirfen oder ob Sie eventuell auf
ein alternatives Arzneimittel ausweichen mussen.

Kinder und Jugendliche, die Nilotinib Spirig HC einnehmen, konnen ein verlangsamtes Wachstum haben.
Der Arzt bzw. die Arztin wird deshalb bei diesen Patienten auch das Wachstum bei den regelmassigen
Arztbesuchen Uberwachen (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Nilotinib Spirig HC haben?»).

Da Nilotinib Spirig HC unerwiinschte Wirkungen wie Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen verursachen kann,
ist beim Lenken von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.

Bitte nehmen Sie Nilotinib Spirig HC erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin bevor Sie Nilotinib Spirig HC
einnehmen, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden

Darf Nilotinib Spirig HC wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Nilotinib Spirig HC kann lhr ungeborenes Kind schadigen und darf in der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, ausser in ganz speziellen Situationen auf ausdriickliche Anweisung des Arztes bzw.
der Arztin. Wenn Sie schwanger sind oder vermuten zu sein, teilen Sie das bitte lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin
mit. Patientinnen im gebarfahigen Alter und Patienten missen wahrend der Behandlung mit Nilotinib Spirig
HC und noch wahrend 2 Wochen nach Beendigung der Behandlung eine sichere Empfangnisverhitung
durchflhren. Tritt wahrend der Behandlung mit Nilotinib Spirig HC eine Schwangerschaft ein, ist der Arzt
bzw. die Arztin sofort zu informieren.

Wahrend der Behandlung mit Nilotinib Spirig HC und bei Absetzen der Therapie bis 2 Wochen nach der
letzten Einnahme von Nilotinib Spirig HC darf nicht gestillt werden, da dies lhrem Kind schaden kénnte.

Wie verwenden Sie Nilotinib Spirig HC?
Erwachsene

Patienten mit neu diagnostizierter Ph+ CML: Die Dosis betragt 2 Hartkapseln zu 150 mg zweimal taglich
(300 mg zweimal taglich) ungefahr alle 12 Stunden.

Patienten, die von einer vorherigen Ph+ CML Behandlung nicht mehr profitieren: Die Dosis betragt 2
Hartkapseln zu 200 mg zweimal taglich (400 mg zweimal taglich) ungefahr alle 12 Stunden.

Kinder und Jugendliche

Die zu verabreichende Dosis fir Ihr Kind hangt von dessen Korpergrésse und Korpergewicht ab. Der Arzt
bzw. die Arztin wird die korrekte Dosierung fur Ihr Kind berechnen und Ihnen mitteilen wie viele Hartkapseln
Ihrem Kind zu verabreichen sind.

Die totale tagliche Dosis fur lhr Kind darf 800 mg nicht Gberschreiten.

Nilotinib Spirig HC ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Ph+CML. Die
Langzeiteffekte bei einer Behandlung von Kindern mit Nilotinib Spirig HC Gber langere Zeit sind unbekannt.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann Ihnen abhangig davon, wie Sie/lhr Kind auf die Behandlung ansprechen, eine
niedrigere Dosis verschreiben.

Nehmen Sie Nilotinib Spirig HC mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach einer Mahlzeit ein. Die
Einnahme von Nilotinib Spirig HC zusammen mit Nahrung kann die Menge von Nilotinib Spirig HC im Blut
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mdglicherweise bis zu einem schadlichen Pegel erhéhen. Nehmen Sie Nilotinib Spirig HC auch nicht mit
Grapefruitsaft ein, da dieser Saft Inhaltsstoffe enthalt, welche die Menge von Nilotinib Spirig HC im Blut
ebenfalls erhdhen.

Nehmen Sie die Hartkapseln mit Wasser ganz ein ohne sie zu kauen oder zu lutschen. Die Hartkapseln
sollen auch nicht gedffnet werden. Unmittelbar nach dem Kontakt mit den Hartkapseln sollen die Hande
gewaschen werden. Achten Sie darauf, dass Sie das in den Hartkapseln enthaltene Pulver (z.B. bei einer
Beschadigung einer Hartkapsel) nicht einatmen und dass dieses nicht mit der Haut oder Schleimhaut
(Augen!) in Kontakt kommt. Falls es dennoch zu einem Hautkontakt kommt, waschen Sie die Stelle mit
Wasser und Seife, bei einem Augenkontakt spilen Sie griindlich mit Wasser. Wird Pulver aus der Kapsel
verschuttet, soll dieses mit Handschuhen und einem feuchten Wegwerf-Tuch aufgenommen und in einem
verschlossenen Behdltnis dem Arzt oder Apotheker bzw. der Arztin oder Apothekerin zur
ordnungsgemassen Entsorgung zurlickgegeben werden.

Fir Patienten mit Schluckbeschwerden und Patienten, die die Hartkapseln nicht schlucken kénnen (z.B.
padiatrische Patienten), missen andere Nilotinib-Produkte verwendet werden.

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie lhre nachste Dosis wie gewohnt ein.
Verdoppeln Sie die Dosis nicht, um die verpasste Dosis wettzumachen.

Wenn Sie unbeabsichtigt mehr Nilotinib Spirig HC Hartkapseln eingenommen haben, als Sie sollten, oder
wenn jemand anderes irrtimlicherweise lhre Hartkapseln eingenommen hat, informieren Sie umgehend
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Falls es wahrend der Behandlung zu einer deutlichen Verminderung der Blutzellen kommt, wird der Arzt
bzw. die Arztin mdéglicherweise die Therapie bis zur Erholung unterbrechen und dann mit der Gblichen oder
aber einer tieferen Dosis wiederaufnehmen.

Nilotinib Spirig HC kann bei alteren Patientinnen und Patienten sowie bei Patientinnen und Patienten mit
beeintrachtigter Nierenfunktion in der Ublichen Dosierung verwendet werden.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhre Behandlung mit Nilotinib Spirig HC mittels spezifischer diagnostischer
Tests regelmassig Uberwachen und entscheiden, ob Sie weiterhin Nilotinib Spirig HC nehmen sollen. Falls
Ihnen empfohlen wird, die Behandlung mit Nilotinib Spirig HC abzusetzen, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
dennoch weiterhin lhre CML Uberwachen. Abhangig von den Ergebnissen der diagnostischen Tests wird Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin eine Wiederaufnahme der Behandlung verordnen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Nilotinib Spirig HC haben?

Nebenwirkungen kdnnen mit gewissen Haufigkeiten, die wie folgt definiert sind, auftreten:
Sehr hdufige Nebenwirkungen: kbnnen bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten

Héufige Nebenwirkungen: kdnnen bei zwischen 1 und 10 von 100 Patienten auftreten
Gelegentliche Nebenwirkungen: kdnnen bei zwischen 1 und 10 von 1000 Patienten auftreten
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Nilotinib Spirig HC auftreten:

Sehr hé&ufig: Hautausschlag, Haarausfall, Juckreiz, trockene Haut, Ubelkeit, Verstopfung, Durchfall,
Erbrechen, Oberbauchschmerzen (Anzeichen einer Bauchspeicheldrisenentziindung), Mudigkeit,
Muskelschmerzen, Kopfschmerzen. Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems, Muskelschmerzen,
Schmerzen in den Extremitaten, Gelenkschmerzen, Knochenschmerzen und Wirbelsaulenschmerzen nach
Absetzen der Behandlung mit Nilotinib Spirig HC.

Hé&ufig: Haarwurzelentziindung, Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme, verminderter
Appetit, gestorter Geschmackssinn, Diabetes mellitus, Blutzuckeranstieg, Schlaflosigkeit, Depression,
Angstgefiihl, Schwindel, Kribbelgefiihl, Pelzigkeit oder ,Ameisenlaufen“, sowie Schmerz- oder
Taubheitsgeflhl bzw. Beschwerden in den Fingern und Zehen bzw. Beinen und Flssen (normalerweise
wahrend dem Gehen oder korperlicher Tatigkeit: Anzeichen fur Arterienverstopfung in den Beinen),
Lahmunaserscheinungen, Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen (schneller oder langsamerer Herzschlag),
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Engegefuhl in der Brust (Angina pectoris), Blutdruckanstieg, Errétung und Warmegefuhl durch Erweiterung
der Blutgefasse, obere Atemwegsinfektionen (einschliesslich Hals- oder Rachenschmerzen und
Schnupfen), Atemnot oder schmerzhafte Atmung, Husten, Stimmveranderungen, Nasenbluten, standiger
Harndrang, Bauchbeschwerden, Verdauungsbeschwerden, Blahungen, Rachenentziindung,
Nachtschweiss, Ekzem, Nesselsucht, Hautrétung, Ubermassiges Schwitzen, Schmerzen (einschliesslich
Rucken-, Nacken- und Gliederschmerzen), Muskelschwache, Schmerzen oder Beschwerden in der
Korperseite, Akne, Hautwarzen, Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe, Knochenschmerzen, Kraftlosigkeit,
Nackenschmerzen, Flissigkeitsansammlung in den Geweben, Fieber, Juckreiz in den Augen,
Bindehautentziindung, trockene Augen, Augenblutung, geschwollene Augen, verlangsamtes Wachstum bei
Kindern und Jugendlichen.

Gelegentlich: Infektionen wie Lungenentzindung, Bronchitis, Harnwegsinfektionen, Infektionen mit
Herpesviren und Pilzinfektionen, Magen-Darm-Entziindung, Schilddrisentiber- oder unterfunktion, Gicht,
Flissigkeitsverlust,  verstarkter  Appetit, Magenentziindung, Muskel- und  Gelenksteifigkeit,
Aufmerksamkeitsstorung, Migrane, Zittern, verminderte oder verstarkte Schmerzempfindlichkeit, Blutungen
im Kopf, Bewusstseinsverlust (inklusive Kreislaufkollaps), Lahmung eines Gesichtsmuskels, Sehstérungen,
Augenreizung oder -entziindung, geschwollenes Augenlid, verstarkte Hautempfindlichkeit, Hautschmerzen,
Herzschwache, Erkrankungen der Herzgefasse, akuter Blutdruckanstieg, verminderte Durchblutung der
Hande und Flsse, Bluterguss, blaue Verfarbung der Lippen, der Zunge, des Zahnfleischs oder der Haut,
Lungenerkrankungen, Magen-Darm-Blutungen, schwarzer oder blutiger Stuhl, Schmerzen und Geschwire
im Mundbereich, Sodbrennen, Entzindung der Speiserdhre, Mundtrockenheit, empfindliche Zahne,
Leberentziindung, Gelbsucht, Hautblutung, Gesichtsschwellung, Arteriosklerose, Schwierigkeiten und
Schmerzen beim Wasserlosen, vermehrtes nachtliches Wasserlésen, Brustschmerzen, Brustvergrésserung
bei Mannern, Erektionsstérung, Flussigkeitsansammlung im Gesicht oder in den Beinen, schnelle
Gewichtszunahme (Anzeichen von Wassereinlagerung), grippeahnliche Symptome, triefende oder
verstopfte Nase, Niesen, Schuttelfrost, generelles Unwohlsein, Infektionen von Hals, Nasen und Ohren,
Geflihl von Koérpertemperaturwechseln (einschliesslich Geflihl von Hitzeempfindung und Kalte).

Sehr selten: Rétung und/oder Schwellung und mdglicherweise Hautabschalung an den Handflachen und
Sohlen (sogenanntes Hand-Fuss-Syndrom), Blutvergiftung, Eiteransammlung unter der Haut oder am After,
Furunkel, Atemwegsbeschwerden, Entzindung der Nase, Schnupfen, Fusspilz, Uberempfindlichkeit,
Unterzuckerung, Schilddrisenentziindung, Desorientierung, Verwirrtheit, Gedachtnisstérung, Verstimmung,
Hirnédem, Empfindungsstorung, Doppelsehen, verstarkte Lichtempfindlichkeit der Augen und der Haut,
Augenschwellung, Augenlidentziindung, Augenschmerzen,beeintrdchtigte Hoérscharfe, Ohrenschmerzen,
Gerausche (Klingeln) in den Ohren, Herzinfarkt, Herzbeutelentziindung, Herzkreislauf-Schock,
verminderter Blutdruck, Blutgerinnselbildung, Bluterbrechen, Magengeschwir, drohender Darmverschluss,
Durchbruch im Magen-Darmbereich (Ulcusperforation), Blutungen in der Bauchhdhle, Hamorrhoiden,
Blutung am After, Zahnfleischentziindung, Mundwarze, Gallenstauung, Bewegungsdrang eines Korperteils
(normalerweise des Beins) um unangenehme Empfindungen zu stoppen, Lebervergrésserung,
Hautgeschwdr, geschwollene Gelenke, Hautinfektion, Blaschenbildung, Hautzyste, dlige Haut, Verfarbung
der Haut, dunkler Hautfleck, Ausdinnung der Haut, Hauterkrankungen, Blutung, Hautverdnderungen,
Hautabblatterung, Verdickung der Haut, geschwollene rot/silberne Hautflecken (Anzeichen von Psoriasis),
Energielosigkeit, Nierenversagen, Blut im Urin, abnormale Harnfarbe, Harninkontinenz, Gefuhl von
Verhartung in der Brust, geschwollene Brustwarzen, starke Regelblutungen, als Folge eines schnellen
Zerfalls von Krebszellen (Tumorlyse-Syndrom): Ubelkeit, Atemnot, unregelméassiger Herzschlag, Miidigkeit,
Nierenerkrankungen/Nierenschaden und/oder Gelenkbeschwerden zusammen mit abnormalen
Laborwerten (wie z.B. hohe Kalium-, Harnsaure- und Phosphorspiegel und niedriger Kalziumspiegel im
Blut).

Héaufigkeit unbekannt: Es wurde Uber die Reaktivierung einer friiheren Hepatitis B Infektion (eine Infektion
der Leber) berichtet.

Wenn Sie welche der oben erwahnten Nebenwirkungen oder andere bemerken, die hier nicht beschrieben
sind, sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Wahrend der Behandlung mit Nilotinib  Spirig HC kdénnen Sie auch abnormale
Blutuntersuchungsergebnisse haben, wie z.B. eine geringe Anzahl von Blutzellen (weisse Blutkérperchen,
rote  Blutkdrperchen, Blutplattchen), hohe Spiegel von Lipase oder Amylase im Blut
(Bauchspeicheldrisenfunktion), hohe Bilirubinwerte im Blut (Leberfunktion), hohe Kreatininwerte im Blut
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(Nierenfunktion), hohe Kaliumwerte oder niedrige Magnesiumwerte, niedrige Insulinwerte
(Blutzuckerregulation).

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Das Arzneimittel soll fir Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Das Arzneimittel soll in der Originalpackung und nicht Gber 30°C aufbewahrt werden.

Weitere Hinweise

Bringen Sie nicht verbrauchte oder beschadigte Hartkapseln Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin
oder Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung zuriick.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Nilotinib Spirig HC enthalten?
Die Hartkapseln zu 50 mg sind rot/gelb mit schwarzem Aufdruck «50 mg» auf jeder Kapsel.
Die Hartkapseln zu 150 mg sind rot mit schwarzem Aufdruck «150 mg» auf jeder Kapsel.

Die Hartkapseln zu 200 mg sind gelblich mit schwarzem Aufdruck «200 mg» auf jeder Kapsel.

Wirkstoffe

1 Hartkapsel zu 50 mg enthalt 50 mg Nilotinib als Nilotinib-Hydrochlorid-Dihydrat.

1 Hartkapsel zu 150 mg enthalt 150 mg Nilotinib als Nilotinib-Hydrochlorid-Dihydrat.
1 Hartkapsel zu 200 mg enthalt 200 mg Nilotinib als Nilotinib-Hydrochlorid-Dihydrat.

Hilfsstoffe
Kapselinhalt 50/150/200 mg Hartkapseln:
Lactose-Monohydrat, Crospovidon Typ A, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Kapselhiille 50 mg und 150 mg Hartkapseln:

Hypromellose, gereinigtes Wasser, Carrageen (E407), Kaliumchlorid, Erythrosin (E127), Eisenoxidgelb
(E172), Eisenoxidrot (E172), Titandioxid (E171).

Kapselhtille 200 mg Hartkapseln:

Hypromellose, gereinigtes Wasser, Carrageen (E407), Kaliumchlorid, Eisenoxidgelb (E172), Titandioxid
(E171).

Drucktinte 50/150/200 mg Hartkapseln:

Schellack (E904), Propylenglykol, Kaliumhydroxid, Eisenoxidschwarz (E172).
Zulassungsnummer

69771 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Nilotinib Spirig HC? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Hartkapseln zu 50 mg: 120.

Hartkapseln zu 150 mg: 112.

Hartkapseln zu 200 mg: 28 und 112.
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Zulassungsinhaberin
Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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