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TASIGNA®
nilotinibe

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Tasigna® 150 mg - embalagens contendo 120 capsulas.
Tasigna® 200 mg - embalagens contendo 112 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula de Tasigna® 150 mg contém 165,45 mg de cloridrato de nilotinibe monoidratado, equivalente a 150 mg de
nilotinibe.

Cada cépsula de Tasigna® 200 mg contém 220,60 mg de cloridrato de nilotinibe monoidratado, equivalente a 200 mg de
nilotinibe.

Excipientes: lactose monoidratada, crospovidona, poloxamer, dioxido de silicio, estearato de magnésio.

Componentes da céapsula: gelatina, didxido de titanio, éxido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho (somente para
Tasigna® 150 mg).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tasigna® é indicado para tratar um tipo de leucemia chamada leucemia mieloide crénica cromossomo Philadelphia
positivo (LMC Ph-positivo). A LMC é um céncer no sangue que faz com que o corpo produza muitas células
sanguineas brancas anormais (células leucémicas).

Tasigna® é indicado para tratar pacientes adultos com:
e LMC recém diagnosticada em fase cronica.
o LMC em fase cronica ou fase acelerada resistente a outro tratamento prévio incluindo imatinibe (Glivec).
e LMC em fase cronica ou fase acelerada intolerantes ao tratamento com imatinibe (Glivec).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em pacientes com leucemia mieloide crénica (LMC), uma alteracdo no DNA (material genético) desencadeia um sinal
que faz com que o corpo produza glébulos brancos anormais (células leucémicas). Tasigna® bloqueia este sinal e, entdo,
interrompe a producdo destas células.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicaces

Tasigna® é contraindicado em pacientes com alergia (hipersensibilidade) ao nilotinibe ou a qualquer outro ingrediente
do Tasigna®. Neste caso, avise seu médico antes de iniciar o tratamento com Tasigna®.

Se vocé achar que pode ser alérgico, avise seu médico antes de iniciar o tratamento com Tasigna®.

Tome especial cuidado com Tasigna® se voce:

e teve eventos cardiovasculares prévios, como ataque cardiaco, dor no peito (angina), problemas com o
suprimento de sangue no cérebro (acidente vascular cerebral) ou problemas com o fluxo sanguineo da perna
(claudicacao) ou se vocé tem fatores de risco para doenca cardiovascular, tais como, pressdo alta (hipertensdo),
diabetes ou problemas com o nivel de gordura no sangue (dislipidemias);

e tiver algum problema no coragdo ou no ritmo do coragéo, tais como, batimentos cardiacos irregulares ou um
sinal elétrico anormal chamado de “prolongamento do intervalo QT”;

e estiver sendo tratado com medicamentos que afetam os batimentos cardiacos (antiarritmicos) ou medicamentos
gue podem ter efeito indesejavel na funcdo do coracdo (prolongamento do intervalo QT) (ver em “Interacdes
Medicamentosas”™);
estiver sendo tratado com medicamentos que afetam o figado (ver em “Intera¢des Medicamentosas™);
tiver deficiéncia de potéssio ou magnésio;
tiver algum problema no figado;
teve pancreatite (inflamagéo no pancreas);
sofreu um procedimento cirlrgico envolvendo a remocdo total do estdbmago (gastrectomia total).
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e jateve ou possa ter agora uma infeccdo por hepatite B. Isso ocorre porque durante o tratamento com Tasigna®, a
hepatite B pode se tornar ativa novamente. O seu médico ira verificar se existem sinais dessa infeccdo antes de
iniciar o tratamento com Tasigna®.

Se algum destes casos for aplicavel, avise seu médico antes de tomar Tasigna®.

Durante o tratamento com Tasigna®

Avise seu médico imediatamente, ou assim que possivel, se vocé desmaiar (perder a consciéncia) ou tiver batimentos
cardiacos irregulares enquanto estiver tomando Tasigna®. Isto pode ocorrer devido a uma complicagéo cardiaca grave.
Casos incomuns (entre 1 paciente a cada 1000 e menos de 1 paciente a cada 100) de morte slbita foram relatados em
pacientes recebendo Tasigna®. O prolongamento do intervalo QT ou o batimento cardiaco irregular pode levar a morte
subita.

Avise seu médico imediatamente, ou assim que possivel, se vocé desenvolver dor ou desconforto no peito; sintomas
neurolégicos reversiveis ou permanentes, tais como, dorméncia ou fraqueza ou problemas com o andar ou falar; dor,
dorméncia, descoloracdo ou sensacgdo de frio em algum membro. Eventos cardiovasculares graves (entre 1 a 6 em cada
100 pacientes ap6s 5 anos de acompanhamento), incluindo problemas com o fluxo sanguineo da perna (doenca arterial
oclusiva periférica), doenga isquémica do coragdo e problemas com o suprimento de sangue do cérebro (acidente
cerebrovascular isquémico) foram observados em pacientes recebendo Tasigna®. Recomenda-se que o nivel de gorduras
(lipidios) e de agticar do sangue sejam avaliados antes de iniciar o tratamento com Tasigna® e monitorados durante o
tratamento.

Avise seu medico imediatamente, ou assim que possivel, se vocé desenvolver febre, erupgéo cutanea, dor e inflamacgéo
nas articulagdes, bem como cansaco, perda de apetite, nduseas, ictericia (amarelamento da pele), dor na parte superior
direita do abddmen, fezes claras e urina escura (sinais potenciais de reativagéo da hepatite B).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o ingerir Tasigna® com alimentos. Tomar as capsulas pelo menos duas horas ap6s a ingest&o de qualquer alimento
e, apos toma-las, esperar pelo menos uma hora para se alimentar novamente. Para maiores informagdes veja o item
“Como devo usar este medicamento?”. Tomar Tasigna® com alimentos pode aumentar a quantidade de Tasigna® no
sangue, o0 que pode ser prejudicial.

N&o comer ou beber produtos e sucos contendo grapefruit (toranja), carambola, roma, laranjas de Seville e
outras frutas similares a qualquer momento durante o tratamento, pois podem aumentar a quantidade de Tasigna®
no sangue, o que pode ser prejudicial. Se tiver dlvidas, consulte seu médico.

Se voce tiver dificuldades para engolir capsulas, vocé pode misturar o contelido de cada capsula em uma colher de
cha de suco de macd e tome a mistura imediatamente. Para mais informacdes, veja o item “Como devo usar este
medicamento?”.

Precaucdes
Tasigna® contém lactose. Se vocé tem intolerancia a lactose informe ao seu médico antes de tomar o Tasigna®.

Monitorando seu tratamento com Tasigna®

Vocé deve fazer exames regulares, incluindo exames de sangue, durante o tratamento com Tasigna®. Estes exames
permitirdo monitorar:

- a quantidade de células sanguineas (globulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas).

- a fungéo do pancreas e do figado para verificar como Tasigna® é tolerado.

- 0s eletrdlitos em seu corpo (potéassio e magnésio); estes eletrolitos séo importantes no funcionamento do seu coracéo.

- 0 nivel de acUcar e gorduras no seu sangue.

Sua frequéncia cardiaca também serd checada usando uma maquina que mede a atividade elétrica do coracdo (um
exame chamado eletrocardiograma — “ECG”).

Se vocé tem davidas sobre como Tasigna® funciona ou por que este medicamento foi prescrito para vocé, pergunte ao
seu médico.

Gravidez

Tasigna® ndo é recomendado durante a gravidez a menos que seja claramente necessario. Se vocé estiver gravida ou
pensa que possa estar, avise seu médico antes de tomar Tasigna®. Seu médico ira discutir com vocé se vocé podera
tomar Tasigna® durante a gravidez.

As mulheres com potencial para engravidar devem utilizar um método contraceptivo altamente eficaz durante o
tratamento com Tasigna® e por até duas semanas ap6s o término do tratamento.

Amamentacio
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Vocé ndo deve tomar Tasigna® se estiver amamentando, isto pode ser prejudicial para seu filho. Avise seu médico se
vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Se vocé apresentar reacGes adversas (tais como tontura ou distirbios visuais) com um impacto potencial na sua
habilidade de dirigir ou operar maquinas com seguranca apés tomar Tasigna®, vocé ndo deve realizar estas atividades
até sentir-se normal novamente.

Interacbes medicamentosas

Alguns outros medicamentos podem interferir com o Tasigna®.

Antes de tomar Tasigna®, informe seu médico caso vocé esteja tomando ou tenha tomado recentemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles que ndo tenham sido prescritos por seu médico. Os seguintes medicamentos devem ser
evitados durante o tratamento com Tasigna®:

e antiarritmicos, tais como, amiodarona, disopiramida, procainamida, quinidina e sotalol — utilizados para tratar
batimento irregular do coracéo;

e cloroquina, halofantrina, claritromicina, haloperidol, metadona, moxifloxacina, bepridil, pimozida -
medicamentos que podem ter um efeito indesejavel na funcéo do coracdo (prolongamento do intervalo QT);

e cetoconazol, itraconazol, voriconazol, claritromicina, telitromicina — utilizados para tratar infeccoes;

e ritonavir — um medicamento antirretroviral da classe das “antiproteases”;

e carbamazepina, fenobarbital, fenitoina — utilizados para tratar epilepsia;

e rifampicina — utilizada no tratamento de tuberculose;

e St. John’s Wort (também chamado de Hypericum Perforatum ou erva de Sdo Jodo) — produto fitoterapico
utilizado para tratar depressao e outras condicdes;

e midazolam — utilizado para aliviar ansiedade antes de cirurgias;

o alfentanil e fentanil — utilizados para o tratamento da dor e como sedativo antes ou durante cirurgias ou
procedimentos médicos;

e ciclosporina, tacrolimus e sirolimus - medicamentos que suprimem a capacidade de "auto-defesa” do corpo e
de combater infecgdes - comumente utilizados para prevenir a rejeigdo de drgaos transplantados, tais como
figado, coracdo e rins;

e di-hidroergotamina e ergotamina - utilizados para tratar a deméncia e enxaqueca;

e |ovastatina, sinvastatina - utilizados para o tratamento de alto nivel de gordura no sangue.

Se vocé estiver tomando algum desses medicamentos seu médico devera prescrever um medicamento alternativo.

Além disso, informe seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tasigna® se vocé estiver tomando antiacidos
(medicamentos para azia). Estes medicamentos devem ser tomados separadamente de Tasigna®:
e antiacidos chamados bloqueadores de H2 diminuem a producdo de acido no estomago — devem ser tomados
aproximadamente 10 horas antes e aproximadamente 2 horas ap6s a ingestdo de Tasigna®;
e antidcidos que contem hidroxido de aluminio, hidroxido de magnésio e simeticona neutralizam a alta acidez
estomacal — devem ser tomados aproximadamente 2 horas antes ou aproximadamente 2 horas apds a ingestéo
de Tasigna®.

Tasigna® também pode interagir com medicamentos inibidores da bomba de préton (por exemplo, o esomeprazol).
Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomar este tipo de medicamento.

Vocé também deve informar ao seu médico se vocé ja estd tomando Tasigna® e se Ihe foi prescrito algum novo
medicamento, incluindo os medicamentos obtidos sem prescrigdo médica, que vocé nunca tomou anteriormente durante
o tratamento com Tasigna®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Na&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve armazenar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e na sua embalagem original.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto fisico
Tasigna 150 mg - Capsulas gelatinosas duras de 150 mg: vermelha com impressédo em preto (“NVR/BCR”)
Tasigna 200 mg - Capsulas gelatinosas duras de 200 mg: amarelo claro com impressdo em vermelho (“NVR/TKI”).

Caracteristicas organolépticas
Tasigna 150 mg: Capsula opaca, vermelha, com marca axial, contendo pé esbranquicado a amarelado.
Tasigna 200 mg: Capsula opaca, amarelo claro, com marca axial, contendo p6 esbranquigado a amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome Tasigna® seguindo a orientacdo de seu médico. Se tiver qualquer davida sobre a utilizacdo de Tasigna®,
consulte seu médico antes de toma-lo.

Posologia

Pacientes recém-diagnosticados com LMC : a dose recomendada é de 2 capsulas de 150 mg duas vezes por dia (300
mg duas vezes ao dia).

Pacientes que ndo tiveram bons resultados em tratamentos anteriores de LMC: a dose recomendada é de 2
capsulas de 200 mg duas vezes ao dia (400 mg duas vezes ao dia).

Seu médico pode prescrever doses menores dependendo de como vocé responde ao tratamento.

Vocé deve tomar as capsulas de Tasigna®:
e duas vezes por dia (aproximadamente a cada 12 horas);
e pelo menos duas horas apds ter ingerido algum alimento;
e depois de tomar o Tasigna® espere pelo menos uma hora para se alimentar novamente.
Converse com seu médico se vocé tiver qualquer ddvida sobre quando tomar Tasigna®.
Vocé deve tomar Tasigna® nos mesmos horérios; isso Ihe ajudaréa a lembrar do horario de quando tomar as capsulas.

Como tomar as capsulas de Tasigna®:
e engolir as capsulas inteiras junto com agua.
e ndo abrir as capsulas.
e ndo ingerir qualquer alimento junto com as capsulas.
e se vocé ndo conseguir engolir capsulas:

0 Abraas capsulas.

0 Misture o conteido de cada capsula em uma colher de cha de suco de macé.
= Use somente uma Unica colher de cha de suco de magéa (ndo mais).
= Use somente suco de magé (ndo outro alimento).

0 Tome a mistura imediatamente.

Idosos (com 65 anos de idade ou mais)
Tasigna® pode ser usado por pessoas com 65 anos de idade ou mais na mesma dosagem utilizada para adultos com
menos de 65 anos.

Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos de idade)
N4o hé experiéncia com o uso de Tasigna® em criancas e adolescentes.

Por quanto tempo devo tomar Tasigna®?

Continue tomando Tasigna® todos os dias durante todo o periodo que o seu médico indicar. Este é um tratamento de
longo prazo. Seu médico ira monitorar regularmente suas condi¢Bes para checar se o tratamento estd fazendo o efeito
desejado.

Caso vocé tenha dividas sobre quanto tempo deve tomar Tasigna®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Tasigna®
N&o pare de tomar Tasigna® a menos que seu médico solicite. Se vocé tiver alguma divida sobre o uso deste
medicamento pergunte ao seu médico.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nado deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome a proxima dose como de costume. Nao tome uma dose dobrada para
completar os comprimidos que faltaram.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos 0s medicamentos, Tasigna® pode causar reaces adversas em algumas pessoas. A maioria das reacdes
adversas é de intensidade leve a moderada e geralmente desaparecerdo em poucos dias ou em até poucas semanas de
tratamento.

Néo fique alarmado com a lista de possiveis reacoes adversas, vocé pode ndo apresentar nenhuma delas.

Algumas reac@es adversas podem ser sérias

Avise seu médico assim que possivel se vocé desmaiar (perder a consciéncia) ou tiver batimento cardiaco irregular

enquanto estiver tomando Tasigna®, isto pode ocorrer devido a uma complicacdo cardiaca grave.

Algumas reagdes adversas, especialmente ocorridas junto com outras rea¢fes adversas, podem indicar uma condigdo

grave, como indicado a seguir.

Essas reagdes adversas sdo muito comuns, comuns e incomuns ou foram relatadas por poucos pacientes.

e dor ou desconforto no peito, aumento da pressdo sanguinea, ritmo cardiaco irregular (rapido ou devagar),
palpitacGes, desmaio, descoloracdo dos labios, gengivas ou pele (sinais de problemas no coracao);

rapido aumento de peso, inchaco das maos, dos tornozelos, dos pés ou da face (sinais de retencdo de liquidos);

dificuldade ou dor ao respirar, tosse, chiado ao respirar com ou sem febre (sinais de problemas nos pulmdes);

febre, equimoses, infecgdes frequentes (sinais de problemas no sangue);

fraqueza ou paralisia na face ou nos membros, dificuldade para falar, forte dor de cabeca, visdes, sentir ou

ouvir coisas que ndo existem, perda de consciéncia, confusdo, desorientacdo, tremor, sensacdo de

formigamento, dor ou entorpecimento dos dedos das méaos e dos pés (sinais de problemas no sistema nervoso);

o sede, pele seca, irritabilidade, urina escura, diminui¢do da urina, dificuldade e dor ao urinar, sensacédo de
urgéncia para urinar, sangue na urina (sinais de problemas nos rins ou no trato urinario);

e visdo borrada, perda da visdo, olhos avermelhados, sensibilidade aumentada dos olhos a luz, dor ou
avermelhamento dos olhos, inchaco e coceira das palpebras, diminuicdo da nitidez da visao, irritacdo nos olhos
(sinais de problemas de vis&o);

e inchaco e dor de uma parte do corpo (sinais de coagulo dentro da veia);

e dor abdominal, ndusea, vdmito com sangue, fezes escuras ou com sangue, constipacdo, azia, refluxo acido do
estdbmago, inchago ou distensdo abdominal (sinais de problemas gastrointestinais);

e dor abdominal superior (mediana ou esquerda) grave (possiveis sinais de inflamacdo do pancreas);

e amarelamento da pele e dos olhos, ndusea, perda de apetite, urina escura (sinais de problemas no figado);

e rash (erup¢do cutanea), manchas vermelhas e doloridas, dor nas articulagbes e musculos (sinais de problemas
na pele);

e sede excessiva, aumento da urina, aumento de apetite com perda de peso, cansago (sinais de alto nivel de
acucar no sangue);

e hatimento cardiaco acelerado, inchago nos olhos, perda de peso, inchago na por¢éo anterior do pescoco (sinais
de hipertireoidismo);

e ganho de peso, cansaco, queda de cabelo, fraqueza muscular, sensacao de frio (sinais de hipotireoidismo);

e dor de cabega forte frequentemente acompanhada por nauseas, vomitos e sensibilidade a luz (sinais de
enxaqueca);

e tontura, sensacdo de rotagéo;

e ndausea, respiracdo curta, batimento cardiaco irregular, urina turva, cansaco e/ou desconforto nas articulagdes
associado com resultados laboratoriais anormais (tais como altos niveis de potassio, acido Urico e fésforo e
baixos niveis de calcio no sangue);

e dor ou desconforto, fraqueza, ou caimbra nos musculos das pernas que pode ser devida a diminui¢do do fluxo
sanguineo, Ulceras que cicatrizam lentamente ou ndo cicatrizam, e mudancas perceptiveis na cor (azulado ou
palido) ou temperatura (frieza) do membro (pernas ou bracos) e dedos (dos pés e das maos) afetados. Estes
sintomas podem ser sinais de bloqueio arterial.

e reativacdo da infeccdo da hepatite B, quando vocé ja teve hepatite B (uma infecgéo do figado) no passado.
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Se vocé apresentar alguma destas reacdes adversas, avise seu médico imediatamente.

Algumas reacdes adversas muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

nausea, constipacao, vomito;

dor de cabeca;
cansaco;dor muscular, dor nas articulacdes;

prurido, rash (erupcéo cutanea), urticaria;

queda de cabelo;
dor musculoesquelética apés a interrupco do tratamento com Tasigna®™

Se alguma destas reacdes adversas afetar vocé de forma importante, avise seu médico.

Algumas reacdes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

infecgdes do trato respiratdrio superior;

dor abdominal, desconforto estomacal apds as refeicoes, flatuléncia, diarreia;

dor nos 0ss0s, espasmos musculares;

dor, incluindo dor nas costas, dor no pescoco, dores nas extremidades, dor ou desconforto na parte lateral;
avermelhamento da pele, pele seca, acne, verruga de pele, sensibilidade diminuida da pele;

aumento ou diminuicao de peso, diminuicdo do apetite, alteragdo do paladar;

insdnia, depressdo, ansiedade;

problemas na voz;

sangramento nasal;

necessidade frequente de urinar;

sensacéo de mal-estar generalizada;

prurido nos olhos, olho seco.

Se alguma destas reacGes adversas afetar vocé de forma importante, avise seu médico.

Outras reacdes adversas incomuns (ocorre entre 0,19 e 1% dos pacientes gue utilizam este medicamento)

aumento da sensibilidade da pele, dor na pele;

boca seca, feridas na boca;

dor no peito;

aumento do apetite;

problemas de atencéo;

problemas na erecdo, aumento da mama nos homens;
sintomas semelhantes a gripe, fraqueza muscular;
coriza ou congestdo nasal, espirros, dor de garganta;
candidiase oral ou vaginal;

rigidez muscular e articular;

distarbios visuais;

sensacao de mudanca da temperatura do corpo (incluindo sensacéo de calor, sensacéao de frio);
sensibilidade nos dentes.

Se alguma destas reacBes adversas afetar vocé de forma importante, avise seu médico.

Durante o tratamento com Tasigna®, vocé também pode ter alguns resultados de testes sanguineos anormais, tais
como nivel de células sanguineas reduzido (glébulos vermelhos, glébulos brancos, plaquetas), alto nivel de lipase ou
amilase no sangue (funcdo do pancreas), alto nivel de bilirrubina sanguinea (funcdo do figado) ou alto nivel de
creatinina (funcéo dos rins), alto nivel de potassio ou baixo nivel de magnésio, nivel de insulina sanguinea reduzido ou
aumentado (uma enzima que regula o nivel do agucar no sangue), nivel elevado ou baixo de aglicar no sangue, aumento
do nivel de gorduras no sangue.

Se alguma destas reagdes adversas afetar vocé, siga a orientacdo do seu médico.

As sequintes reacdes adversas foram relatadas em poucos pacientes tratados com Tasigna®:

vermelhiddo e/ou inchago e possivel descamacdo nas palmas das méos e solas dos pés (chamada sindrome
mé&o-pé), verrugas, aumento da sensibilidade da pele a luz, bolha, cisto de pele, pele oleosa, descoloragdo da
pele, mancha escura na pele, adelgacamento da pele, distdrbios de pele, infeccdo de pele;

manchas espessas vermelhas/esbranquicadas da pele (sinais de psoriase);

dificuldade de ouvir, dor nos ouvidos, barulho (zumbido) nos ouvidos;
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articulagdes doloridas e inchadas;
falta de energia, distdrbios do humor, perda de memodria;
incontinéncia urinaria, urina de coloracdo anormal, hemorroidas;
sensa¢do de endurecimento da mama, inchago do mamilo, menstruagdo aumentada;
sangramento, fragilidade ou aumento da gengiva;
e necessidade para mover uma parte do corpo (comumente as pernas) para parar sensagoes desconfortaveis.
Se alguma das reacdes adversas acima afetar vocé de forma importante, avise seu médico.

Se vocé observar qualquer reacdo adversa ndo listada nesta bula, informe seu médico.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicagdo terapéutica e nova concentragao no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé tomou mais Tasigna® do que recomendado, ou se alguém tomou suas capsulas acidentalmente, procure
imediatamente seu médico ou hospital. Vocé deve mostrar a embalagem das capsulas ingeridas. Um tratamento médico
pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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