Prospecto: informacion para el paciente

Nilotinib Cipla 50 mg capsulas duras EFG
Nilotinib Cipla 150 mg capsulas duras EFG
Nilotinib Cipla 200 mg capsulas duras EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Nilotinib Cipla y para qué se utiliza
Nilotinib Cipla es un medicamento que contiene un principio activo denominado nilotinib.

Para qué se utiliza Nilotinib Cipla

Nilotinib se utiliza para tratar un tipo de leucemia llamada leucemia mieloide cronica cromosoma
Filadelfia positivo (LMC Ph-positivo). La LMC es un cancer de la sangre que provoca que el organismo
produzca un exceso de globulos blancos anomalos.

Nilotinib se utiliza en pacientes adultos y nifios con LMC de nuevo diagnostico o en pacientes con LMC
que ya no obtienen beneficios con el tratamiento anterior, incluyendo imatinib. También se utiliza en
pacientes adultos y nifios que han sufrido efectos adversos graves con el tratamiento anterior y que no lo
pueden seguir usando.

Coémo actua Nilotinib Cipla
En pacientes con LMC, un cambio en el DNA (material genético) genera una sefal que hace que el

organismo produzca globulos blancos anémalos. Nilotinib bloquea esta sefial y por tanto interrumpe la
produccion de estas células.

Control durante el tratamiento con Nilotinib Cipla
Durante el tratamiento se van a realizar controles de forma regular, incluyendo analisis de sangre. Estos
analisis van a controlar:
- la cantidad de células sanguineas en el organismo (globulos blancos, globulos rojos y plaquetas)
para comprobar si nilotinib es bien tolerado.
- la funcion del pancreas y del higado del organismo para comprobar si nilotinib es bien tolerado.
- los electrolitos del cuerpo (potasio, magnesio). Estos son importantes en el funcionamiento del
corazon.
- el nivel de azicar y grasas en la sangre.
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También se controlara la frecuencia cardiaca utilizando una maquina que mide la actividad eléctrica del
corazon (una prueba llamada “ECG”).

Su médico evaluara de forma regular su tratamiento y decidira si debe continuar tomando nilotinib. Si le
indica que suspenda este medicamento, le seguira haciendo controles de LMC y en caso necesario, le puede
indicar que reinicie el tratamiento con nilotinib.

Si tiene cualquier pregunta sobre como funciona nilotinib o la causa por la que le han prescrito a usted o a
su hijo el medicamento, consulte con su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nilotinib Cipla

Siga cuidadosamente todas las instrucciones de su médico, aunque éstas sean diferentes de la informacion
general contenida en este prospecto.

No tome Nilotinib Cipla

- si es alérgico al nilotinib o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Si cree que puede ser alérgico, informe a su médico antes de tomar nilotinib.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar nilotinib:

- si ha sufrido con anterioridad acontecimientos cardiovasculares como un ataque al corazon,
dolor en el pecho (angina), problemas con el aporte de sangre a su cerebro (ictus) o problemas
con el flujo de sangre a su pierna (claudicacion) o si tiene factores de riesgo para enfermedades
cardiovasculares como presion sanguinea alta (hipertension), diabetes o problemas con el nivel
de grasas en su sangre (alteraciones de los lipidos).

- si tiene una alteracion del corazén, como una sefial eléctrica anomala llamada «prolongacion
del intervalo QT».

- si recibe tratamiento con medicamentos que bajan el colesterol en sangre (estatinas) o que
afectan el ritmo cardiaco (antiarritmicos) o el higado (ver Uso de Nilotinib Cipla con otros
medicamentos).

- si sufre falta de potasio o magnesio.

- si tiene una alteracion del higado o del pancreas.

- si tiene sintomas como facilidad de apariciéon de hematomas, sensacion de cansancio o dificultad
al respirar o ha presentado infecciones de forma repetida.

- si ha sufrido una intervencion quirurgica que ha supuesto la extirpacion del estdmago completo
(gastrectomia total).

- si alguna vez ha tenido o podria tener en este momento una infeccion por el virus de la hepatitis B.
Esto se debe a que nilotinib capsulas podria hacer que la hepatitis B se volviese activa de nuevo, lo
que puede resultar mortal en algunos casos. El médico debera comprobar atentamente si hay signos
de esta infeccion antes de comenzar el tratamiento.

Si alguno de estos casos le es aplicable a usted o a su hijo, informe a su médico.

Durante el tratamiento con nilotinib

- si sufre un desmayo (pérdida de consciencia) o tiene un ritmo cardiaco irregular mientras esta
tomando este medicamento, informe a su médico inmediatamente pues esto puede ser un signo
de un problema grave del corazon. La prolongacion del intervalo QT o bien un ritmo cardiaco
irregular pueden provocar la muerte subita. Se han notificado casos poco frecuentes de muerte
subita en pacientes que toman nilotinib capsulas.

- si sufre palpitaciones repentinas del corazon, debilidad muscular grave o paralisis, convulsiones
o cambios repentinos de comportamiento o nivel de alerta, informe a su médico
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inmediatamente puesto que puede ser un signo de una rotura rapida de células cancerosas
denominado sindrome de lisis tumoral. Se han notificado casos raros de sindrome de lisis
tumoral en pacientes tratados con nilotinib capsulas.

- si desarrolla dolor en el pecho o malestar, entumecimiento o debilidad, problemas al caminar o
con el habla, dolor, decoloracion o sensacion de frio en una extremidad, informe a su médico
inmediatamente pues esto puede ser un signo de un acontecimiento cardiovascular. Se han
comunicado casos de acontecimientos cardiovasculares graves incluyendo problemas con el flujo
de sangre a la pierna (enfermedad arterial oclusiva periférica), enfermedad isquémica del corazon
y problemas con el aporte de sangre al cerebro (enfermedad isquémica cerebrovascular) en
pacientes que toman nilotinib capsulas. Su médico debe evaluar el nivel de grasas (lipidos) y
azucar en su sangre antes de comenzar el tratamiento con nilotinib capsulas y durante el
tratamiento.

- si desarrolla hinchazoén de los pies o de las manos, hinchazon generalizada o aumento rapido de
peso, informe a su médico pues €stos pueden ser signos de retencion grave de liquidos. Se han
comunicado casos poco frecuentes de retencion grave de liquidos en pacientes tratados con
nilotinib cépsulas.

Si son los padres del nifio que esta en tratamiento con este medicamento, indique al médico si alguna de las
condiciones antes descritas, le suceden a su hijo.

Nifios y adolescentes

Nilotinib se utiliza para tratar nifios y adolescentes con LMC. No existe experiencia del uso de nilotinib
capsulas en nifios menores de 2 afios de edad. No existe experiencia con el uso de nilotinib en nifios
menores de 10 afios de edad de nuevo diagnostico y hay poca experiencia en menores de 6 anos de edad
de pacientes que no obtenian beneficio con el tratamiento anterior para la LMC.

Algunos nifios y adolescentes que estan tomando nilotinib capsulas podrian tener un crecimiento mas
lento de lo normal. Su médico controlara el crecimiento en sus visitas periodicas.

Otros medicamentos y Nilotinib Cipla
Nilotinib puede interferir con algunos medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Estos incluyen, en particular:

- antiarritmicos — utilizados para tratar el ritmo cardiaco irregular;

- cloroquina, halofantrina, claritromicina, haloperidol, metadona, moxifloxacina-medicamentos
que pueden tener un efecto no deseado sobre la actividad eléctrica del corazon,;

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol, claritromicina, telitromicina — utilizados para tratar
infecciones;

- ritonavir — un medicamento del grupo de las «antiproteasasy» utilizado para tratar el VIH;

- carbamazepina, fenobarbital, fenitoina — utilizados para tratar la epilepsia;

- rifampicina — utilizada para tratar la tuberculosis;

- Hierba de San Juan — un producto derivado de las plantas utilizado para tratar la depresion y
otras situaciones (también conocido como Hypericum perforatum);

- midazolam — utilizado para aliviar la ansiedad antes de la cirugia;

- alfentanilo y fentanilo — utilizados para el tratamiento del dolor y como sedantes antes o durante
la cirugia o procedimientos médicos;

- ciclosporina, sir6limus y tacrélimus — medicamentos que suprimen la habilidad de
“auto-defensa” del cuerpo y luchan contra infecciones y que se usan frecuentemente para
prevenir el rechazo a 6rganos trasplantados tales como el higado, corazon o rifion;

- dihidroergotamina y ergotamina — utilizadas para tratar la demencia;

- lovastatina, simvastatina — utilizadas para tratar los niveles elevados de grasas en sangre;

- warfarina — utilizado para tratar alteraciones de la coagulacion (como coagulos en la sangre o
trombosis);

- astemizol, terfenadina, cisaprida, pimozida, quinidina, bepridil o alcaloides ergoticos
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(ergotamina, dihidroergotamina).

Deber4 evitarse el uso de estos medicamentos durante el tratamiento con nilotinib. Si est4 tomando alguno
de estos medicamentos, su médico podra recetarle otros medicamentos alternativos.

Si estd tomando estatinas (un tipo de medicamentos que bajan el colesterol en sangre), hable con su médico
o farmacéutico. Si utiliza nilotinib cépsulas con ciertas estatinas este podria aumentar el riesgo relacionado
con las estatinas de problemas musculares, que en raras ocasiones puede provocar una degeneracion grave
de los musculos (rabdomiolisis) que puede acabar en dafio en los rifiones.

Ademas, informe a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si esta tomando cualquier
antiacido, que son medicamentos contra la acidez de estdmago. Estos medicamentos se deben tomar
separadamente de nilotinib:

- bloqueadores de H2, que disminuyen la produccion de acido en el estdbmago. Los bloqueadores
H2 se deben tomar aproximadamente 10 horas antes y aproximadamente 2 horas después de
tomar nilotinib;

- antiacidos como los que contienen hidroxido de aluminio, hidréxido de magnesio y simeticona,
que neutraliza la elevada acidez en el estdmago. Estos antidcidos se deben tomar
aproximadamente 2 horas antes o aproximadamente 2 horas después de tomar nilotinib.

También debe informar a su médico si ya esta tomando nilotinib y le recetan un nuevo medicamento que
no ha tomado anteriormente durante el tratamiento con nilotinib.

Toma de Nilotinib Cipla con alimentos y bebidas

No tome nilotinib con alimentos. Los alimentos pueden aumentar la absorcion de nilotinib y por lo tanto
aumentar la cantidad de nilotinib en la sangre, posiblemente hasta un nivel peligroso. No debe beber zumo
de pomelo o comer pomelo. Puede aumentar la cantidad de nilotinib en la sangre, probablemente hasta un
nivel peligroso.

Embarazo y lactancia

- No se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo a menos que sea
claramente necesario. Si estd embarazada o piensa que pudiera estarlo, informe a su médico,
quien comentara con usted si puede tomar este medicamento durante el embarazo.

- Las mujeres que pueden quedarse embarazadas deberan utilizar medidas muy efectivas de
anticoncepcion durante el tratamiento y hasta dos semanas después de finalizar el tratamiento.

- No se recomienda la lactancia durante el tratamiento con este medicamento y durante las
siguientes dos semanas después de la tltima dosis. Informe a su médico si esta en periodo de
lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Si nota efectos adversos (como mareos o problemas de vision) que puedan influir en la capacidad de

conducir de forma segura o utilizar herramientas 0 maquinas después de tomar este medicamento, debera
evitar realizar estas actividades hasta que haya desaparecido el efecto.
Nilotinib Cipla contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa (también conocido como azucar de la leche). Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia a ciertos azticares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Nilotinib Cipla

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
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farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Qué cantidad de nilotinib tomar
Uso en adultos
- Pacientes con LMC de nuevo diagnostico: La dosis recomendada es de 600 mg al dia. La
dosis se alcanza tomando dos cépsulas duras de 150 mg, dos veces al dia.
- Pacientes con LMC que no obtenian beneficio de su tratamiento anterior: La dosis
recomendada es de 800 mg cada dia. Esta dosis se consigue tomando dos capsulas de 200 mg
dos veces al dia.

Uso en nifios y adolescentes
- La dosis dada a su hijo dependera de su peso corporal y de su estatura. El médico calculara la
dosis correcta que debe utilizar y le indicaré cudles y cuantas capsulas de nilotinib debe darle a su
hijo. La dosis diaria total que le dé a su hijo no debe superar los 800 mg.

Su médico puede prescribirle una dosis mas baja dependiendo de cémo responda al tratamiento.

Pacientes de edad avanzada (a partir de 65 afios de edad)

Este medicamento puede utilizarse en pacientes a partir de 65 afios de edad a la misma dosis que el resto
de adultos.

Cuando tomar nilotinib

Tome las capsulas duras:
- dos veces al dia (aproximadamente cada 12 horas);
- al menos 2 horas después de ingerir alimentos;
- después esperar 1 hora antes de comer otra vez.

Consulte con su médico o farmacéutico si tiene dudas sobre cuando tomar este medicamento. La toma de
nilotinib cada dia a la misma hora le ayudara a recordar cuando debe tomar las capsulas duras.

Cémo tomar Nilotinib Cipla
- Tragar las capsulas duras enteras con agua.
- No tomar ningtin alimento junto con las capsulas duras.
- No abrir las capsulas duras. Si usted o su hijo no pueden tragar la capsula entera, deben
utilizarse otros medicamentos que contengan nilotinib en lugar de Nilotinib Cipla.

Durante cudnto tiempo tomar Nilotinib Cipla

Tome este medicamento cada dia durante el tiempo que le indique su médico. Este es un tratamiento a
largo plazo. Su médico controlard peridodicamente su situacion para comprobar que el tratamiento esta
teniendo el efecto deseado.

Su médico puede considerar suspender su tratamiento con este medicamento en base a unos criterios
especificos.

Si tiene dudas sobre cuénto tiempo debe tomar este medicamento, consulte con su médico.

Si toma mas Nilotinib Cipla del que debe

Si ha tomado mas nilotinib del que debe, o si otra persona accidentalmente toma sus capsulas duras,
contacte con un médico u hospital rapidamente. Muestre la caja de las capsulas duras y este prospecto.
Puede necesitar tratamiento médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame

al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.
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Si olvid6 tomar Nilotinib Cipla

Si se ha olvidado de tomar una dosis, tome la siguiente dosis a su hora habitual. No tome una dosis doble
para compensar la capsula dura olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Nilotinib Cipla

No interrumpa el tratamiento con este medicamento a menos que se lo indique su médico. Interrumpir el
tratamiento con nilotinib sin que se lo haya recomendado su médico le sitia a usted en un riesgo de
empeoramiento de su enfermedad que podria tener consecuencias mortales. Asegurese de comentarlo
con su médico, enfermera y/o farmacéutico si esta pensando en interrumpir el tratamiento con este
medicamento.

Si su médico le recomendara suspender el tratamiento con Nilotinib Cipla

Su médico evaluara regularmente su tratamiento con una prueba de diagndstico especifica y decidira si
debe continuar tomando este medicamento. Si le indica que suspenda nilotinib, le seguird haciendo
controles de LMC antes, durante y después de suspender nilotinib y en caso necesario, le puede indicar
que reinicie el tratamiento con nilotinib.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. La mayoria de las reacciones adversas son de leves a moderadas y normalmente
desaparecen después de unos pocos dias o semanas de tratamiento.

Algunas efectos adversos pueden ser graves.

- signos de dolor musculoesquelético: dolor en las articulaciones y los musculos

- signos de trastornos cardiacos: dolor o malestar en el pecho, presion arterial alta o baja, ritmo
cardiaco irregular (rapido o lento), palpitaciones (sensacion de latidos rapidos), desmayos,
decoloracion azul de los labios, lengua o piel

- signos de obstruccion de las arterias: dolor, malestar, debilidad o calambres en los musculos de
las piernas, que pueden deberse a una disminucion del flujo sanguineo, ilceras en las piernas o
que los brazos se curan mas lentamente o no se curan y cambios notables de color (azulado o
palidez) o de temperatura (frio) en las piernas, brazos, dedos de los pies o de las manos
afectados

- signos de hipoactividad de la glandula tiroides: aumento de peso, cansancio, pérdida de cabello,
debilidad muscular, sensacion de frio

- signos de hiperactividad de la glandula tiroides: latidos acelerados del corazoén, ojos saltones,
pérdida de peso, hinchazon en la parte de delante del cuello

- signos de trastornos renales o del tracto urinario: sed, piel seca, irritabilidad, oscurecimiento de la
orina, disminucién de la cantidad de orina, dificultad y dolor al orinar, sensacion exagerada de
necesidad de orinar, sangre en la orina, color anormal de la orina

- signos de niveles elevados de azlicar en sangre: sed excesiva, volumen elevado de orina,
aumento del apetito con pérdida de peso, cansancio

- signos de vértigo: mareos o sensacion de dar vueltas

- signos de pancreatitis: dolor intenso en la parte superior del abdomen (medio o izquierdo)

- signos de trastornos de la piel: bultos rojos dolorosos, dolor en la piel, enrojecimiento de la piel,
descamacion o ampollas

- signos de retencion de agua: rapido aumento de peso, hinchazén de manos, tobillos, pies o cara

- signos de migrana: dolor de cabeza intenso a menudo acompaifiado de nauseas, vomitos y
sensibilidad a la luz

- signos de trastornos de la sangre: fiebre, facilidad para la aparicion de hematomas o sangrado
inexplicable, infecciones graves o frecuentes, debilidad inexplicable
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signos de coagulacion dentro de una vena: hinchazoén y dolor en una parte del cuerpo

signos de trastornos del sistema nervioso: debilidad o paralisis de las extremidades o la cara,
dificultad para hablar, dolor de cabeza intenso, ver, sentir u oir cosas que no existen, cambios en
la vista, pérdida del conocimiento, confusion, desorientacion, temblores, sensacion de hormigueo,
dolor o entumecimiento en los dedos de manos y pies

signos de trastornos pulmonares: dificultad para respirar o dolor al respirar, tos, sibilancias con o
sin fiebre, hinchazén de pies o piernas

signos de trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, nauseas, vomitos con sangre, heces
negras o con sangre, estrefiimiento, acidez, reflujo del estdomago, abdomen hinchado

signos de trastornos hepaticos: piel y ojos amarillentos, nauseas, pérdida de apetito,
oscurecimiento de la orina

signos de infeccion hepatica: recurrencia (reactivacion de la infeccion por hepatitis

B)

signos de trastornos oculares: alteraciones visuales que incluyen vision borrosa, vision doble o
destellos de luz percibidos, disminucién de la nitidez o pérdida de la visidn, sangre en el ojo,
aumento de la sensibilidad de los ojos a la luz, dolor ocular, enrojecimiento, picor o irritacion,
sequedad del ojo, hinchazén o picazén de los parpados

signos de desequilibrio electrolitico: nduseas, dificultad para respirar, latidos cardiacos
irregulares, turbidez de la orina, cansancio y/o molestias en las articulaciones asociadas con
resultados anormales de los analisis de sangre (como niveles altos de potasio, acido trico y
fosforo y niveles bajos de calcio)

Contacte inmediatamente con su médico si notara alguno de los efectos adversos descritos.

Otros efectos adversos incluyen:

Muy frecuentes (pueden afectar mas de 1 de cada 10 personas)

diarrea

dolor de cabeza

falta de energia

dolor muscular

picor, erupcion

nauseas

estrefiimiento

vomitos

pérdida de pelo

dolor en las extremidades, dolor 6seo y dolor espinal al suspender el tratamiento con nilotinib
enlentecimiento del crecimiento en nifios y adolescentes

infeccion del tracto respiratorio superior, incluyendo dolor de garganta y secrecion o congestion
nasal, estornudos

niveles bajos de las células sanguineas (globulos rojos, plaquetas) o hemoglobina

niveles elevados de lipasa en sangre (funcion del pancreas)

niveles elevados de bilirrubina en sangre (funcidon hepatica)

niveles elevados de alanina aminotransferasas en sangre (enzimas hepaticas)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

neumonia

dolor abdominal, malestar del estdémago después de las comidas, flatulencia, hinchazon del
abdomen

dolor en los huesos, espasmos musculares

dolor (incluido dolor en el cuello)

sequedad de la piel, acné, disminucion de la sensibilidad de la piel

aumento o disminucion de peso

insomnio, depresion, ansiedad

sudores nocturnos, excesiva sudoracion

sensacion general de malestar
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sangrado por la nariz

signos de gota: dolor e hinchazoén en las articulaciones

incapacidad para lograr o mantener una ereccion

sintomas gripales

dolor de garganta

bronquitis

dolor de oido, escuchar ruidos (por ejemplo, pitidos, zumbidos) que no provienen de ninguna
fuente externa (también llamado tinnitus)

hemorroides

periodos abundantes

picor en los foliculos pilosos

candidiasis oral o vaginal

signos de conjuntivitis: secrecion del ojo con picor, enrojecimiento e hinchazon

irritaciéon ocular, ojos rojos

signos de hipertension: presion arterial alta, dolor de cabeza, mareos

sofocos

signos de enfermedad oclusiva arterial periférica: dolor, malestar, debilidad o calambres en los
musculos de las piernas, que pueden deberse a la disminucion del flujo sanguineo, tlceras en las
piernas o los brazos que cicatrizan lentamente o no cicatrizan y cambios notables de color
(azulado o palidez) o de temperatura (frio) de las piernas o brazos (posibles signos de obstruccion
de una arteria de la pierna, brazo o dedos de los pies o de las manos afectados)

dificultad para respirar (también llamada disnea)

llagas en la boca con inflamacion de las encias (también llamada estomatitis)

niveles elevados de amilasa en sangre (funcidn del pancreas)

niveles elevados de creatinina en sangre (funcidn renal)

niveles elevados de fosfatasa alcalina o de creatina fosfoquinasa en sangre

niveles elevados de aspartato aminotransferasas (enzimas hepaticas) en sangre

niveles elevados en sangre de gamma glutamiltransferasas (enzimas hepaticas)

signos de leucopenia o neutropenia: bajo nivel de globulos blancos

aumento del nimero de plaquetas o glébulos blancos en sangre

niveles bajos de magnesio, potasio, sodio, calcio o fosforo en sangre

aumento de los niveles de potasio, calcio o fésforo en sangre

niveles elevados de grasas en sangre (incluido el colesterol)

niveles elevados de acido urico en sangre

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

alergia (hipersensibilidad a nilotinib)

sequedad de boca

dolor en las mamas

dolor o malestar de en el costado

aumento del apetito

aumento de las mamas en los hombres

infeccion por virus del herpes

rigidez de musculos y articulaciones, hinchazon de las articulaciones

sensacion de cambio de temperatura en el cuerpo (incluyendo sensacion de calor, sensacion de
frio)

sentido del gusto alterado

aumento en la frecuencia de orinar

signos de inflamacion del revestimiento del estdbmago: dolor abdominal, nauseas, vomitos,
diarrea, distension abdominal

pérdida de memoria

quiste cutaneo, adelgazamiento o engrosamiento de la piel, engrosamiento de la capa mas
externa de la piel, decoloracion de la piel

signos de psoriasis: parches engrosados de piel roja/plateada

aumento de la sensibilidad de la piel a la luz

dificultad para oir
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inflamacion de las articulaciones

incontinencia urinaria

inflamacion del intestino (también llamada enterocolitis)

absceso anal

hinchazén en el pezon

sintomas del sindrome de piernas inquietas (una necesidad irresistible de mover una parte del
cuerpo, generalmente la pierna, acompafiada de sensaciones incomodas)

signos de sepsis: fiebre, dolor toracico, frecuencia cardiaca elevada/aumentada, dificultad para
respirar o respiracion rapida

infeccion de la piel (absceso subcutaneo)

verruga de la piel

aumento en un tipo de globulos blancos especifico (llamados eosinofilos)

signos de linfopenia: niveles bajos de globulos blancos

niveles elevados de hormona paratiroidea en sangre (una hormona que regula los niveles de
calcio y fosforo)

niveles elevados de lactato deshidrogenasa en sangre (una enzima)

signos de niveles bajos de azicar en la sangre: nauseas, sudoracion, debilidad, mareos,
temblores, dolor de cabeza

deshidratacion

nivel anormales de grasas en la sangre

movimientos involuntarios (también llamado temblor)

dificultad para concentrarse

sensacion desagradable y anormal al tocar (también llamada disestesia)

cansancio (también llamado fatiga)

sensacion de entumecimiento u hormigueo en los dedos de manos y pies (también llamada
neuropatia periférica)

parélisis de cualquier mtsculo de la cara

mancha roja en el blanco del ojo causada por vasos sanguineos rotos (también llamada
hemorragia conjuntival)

sangre en los ojos (también llamada hemorragia ocular)

irritacion de ojo

signos de ataque cardiaco (también llamado infarto de miocardio): dolor toracico repentino y
opresivo, cansancio, latidos cardiacos irregulares

signos de soplo cardiaco: cansancio, malestar en el pecho, mareo, dolor en el pecho,
palpitaciones

infeccion fungica de los pies

signos de insuficiencia cardiaca: disnea, dificultad para respirar al acostarse, hinchazon de los
pies o las piernas

dolor detras del esterndn (también llamado pericarditis)

signos de crisis hipertensiva: dolor de cabeza intenso, mareos, nauseas

dolor en las piernas y debilidad provocados por caminar (también llamado claudicacion
intermitente)

signos de oclusion de las arterias de las extremidades: posible presion arterial alta, calambres
dolorosos en una o ambas caderas, muslos o musculos de la pantorrilla después de realizar
ciertas actividades como caminar o subir escaleras, entumecimiento o debilidad en las piernas
hematomas (cuando no te has hecho dafio)

depositos de grasa en las arterias que pueden causar obstruccion (también llamada
arterioesclerosis)

signos de presion arterial baja (también llamada hipotension): aturdimiento, mareos o desmayos
signos de edema pulmonar: disnea

signos de derrame pleural: acumulacion de liquido entre las capas de tejido que recubren los
pulmones y la cavidad toracica (que, si es grave, puede disminuir la capacidad del corazén para
bombear sangre), dolor toracico, tos, hipo, respiracion acelerada

signos de enfermedad pulmonar intersticial: tos, dificultad para respirar, dolor al respirar
signos de dolor de la pleura: dolor toracico

signos de pleuresia: tos, respiracion dolorosa
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- VOz ronca

- signos de hipertension pulmonar: presion arterial alta en las arterias de los pulmones

- sibilancias

- sensibilidad en los dientes

- signos de inflamacion (también llamada gingivitis): sangrado de las encias, encias sensibles o
agrandadas

- niveles elevados de urea en sangre (funcion renal)

- cambio en las proteinas de la sangre (bajo nivel de globulinas o presencia de paraproteina)

- niveles elevados de bilirrubina no conjugada en sangre

- niveles elevados de troponinas en la sangre

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

- enrojecimiento y/o hinchazén y posiblemente descamacion de las palmas de las manos y las
plantas de los pies (llamado sindrome mano-pie)

- verrugas en la boca

- sensacion de endurecimiento o rigidez en las mamas

- inflamacion de la glandula tiroidea (también llamada tiroiditis)

- estado de animo alterado o deprimido

- signos de hiperparatiroidismo secundario: dolor dseo y articular, miccién excesiva, dolor
abdominal, debilidad, cansancio

- signos de oclusion de las arterias del cerebro: pérdida de la vision en parte o en la totalidad de
los dos ojos, vision doble, vértigo (sensacion de que todo da vueltas), entumecimiento u
hormigueo, pérdida de coordinacioén, mareos o confusion

- hinchazén del cerebro (posible dolor de cabeza y/o cambios en el estado mental)

- signos de neuritis dptica: vision borrosa, pérdida de vision

- signos de disfuncion cardiaca (fraccion de eyeccion disminuida): cansancio, malestar en el
pecho, mareo, dolor, palpitaciones

- niveles bajos o altos de insulina en sangre (una hormona que regula el nivel de azicar en sangre)

- niveles bajos del péptido C de insulina en sangre (funcion del pancreas)

- muerte subita

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- signos de disfuncion cardiaca (disfuncidn ventricular): dificultad para respirar, esfuerzo en
reposo, latidos cardiacos irregulares, molestias en el pecho, mareos, dolor, palpitaciones,
miccion excesiva, hinchazon en los pies, tobillos y abdomen.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https//www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Nilotinib Cipla

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el
blister después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

- Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

- No utilice este medicamento, si observa que el envase esté dafiado o muestre signos de
manipulacion.

- Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Nilotinib Cipla
- El principio activo es nilotinib.
- Cada cépsula de Nilotinib Cipla 50 mg contiene nilotinib tartrato equivalente a 50 mg de nilotinib.
Los demas componentes son:
Contenido de la capsula: crospovidona (E 1202), silice coloidal anhidra, lactosa monohidrato,
estearato de magnesio (E 470b), metasilicato de aluminio y magnesio y polisorbato 80.
Cubierta de la capsula: gelatina (E 441), 6xido de hierro rojo (E 172) y didoxido de titanio (E 171).

Tinta de impresion: 6xido de hierro negro (E 172), hidréxido de potasio (E 525), goma laca (E
904) y solucién concentrada de amoniaco (E 527).

- Cada cépsula de Nilotinib Cipla 150 mg contiene nilotinib tartrato equivalente a 150 mg de
nilotinib.
Los deméas componentes son:
Contenido de la capsula: crospovidona (E 1202), silice coloidal anhidra, lactosa monohidrato,
estearato de magnesio (E 470b), metasilicato de aluminio y magnesio y polisorbato 80.
Cubierta de la capsula: gelatina (E 441), 6xido de hierro negro (E 172), 6xido de hierro rojo (E
172) y dioxido de titanio (E 171).

Tinta de impresion: 6xido de hierro negro (E 172), hidréxido de potasio (E 525), goma laca (E
904) y solucion concentrada de amoniaco (E 527).

- Cada cépsula de Nilotinib Cipla 200 mg contiene nilotinib tartrato equivalente a 200 mg de
nilotinib.
Los demas componentes son:
Contenido de la capsula: crospovidona (E 1202), silice coloidal anhidra, lactosa monohidrato,
estearato de magnesio (E 470b), metasilicato de aluminio y magnesio y polisorbato 80.
Cubierta de la capsula: gelatina (E 441) y dioxido de titanio (E 171).

Tinta de impresion: 6xido de hierro negro (E 172), hidroxido de potasio (E 525), goma laca (E
904) y solucién concentrada de amoniaco (E 527).

Aspecto de Nilotinib Cipla y contenido del envase
Nilotinib Cipla 50 mg se presenta como capsulas duras. Las capsulas duras son de color rojo opaco/

blanco opaco. “Cipla 50 mg” esta impreso en tinta negra en la tapa de cada capsula dura. Longitud: 14
mm — 15 mm.

Nilotinib Cipla 150 mg se presenta como capsulas duras. Las cépsulas duras son de color rojo opaco.
“Cipla 150 mg” esta impreso en tinta negra en la tapa de cada capsula dura. Longitud: 19 mm — 20 mm.

Nilotinib Cipla 200 mg se presenta como capsulas duras. Las cépsulas duras son de color blanco opaco.
“Cipla 200 mg” estd impreso en tinta negra en la tapa de cada capsula dura. Longitud: 21 mm — 22 mm.

Nilotinib Cipla 50 mg capsulas duras EFG esta disponible en envases que contienen 1 blister de 4
capsulas, en envases multiples de 120 capsulas duras (2 envases de 60 capsulas duras) o en envases
multiples de 120 capsulas duras (3 envases de 40 capsulas duras).

Nilotinib Cipla 150 mg cépsulas duras EFG esta disponible en envases que contienen 1 blister de 4
capsulas, en envases que contienen 28 o 40 capsulas duras y en envases multiples de 112 capsulas duras
(4 envases de 28 capsulas duras cada uno), 120 capsulas duras (3 envases de 40 capsulas duras cada uno)
0 392 capsulas duras (8 envases de 49 capsulas duras cada uno).

Nilotinib Cipla 200 mg capsulas duras EFG esta disponible en envases que contienen 1 blister de 4

capsulas, en envases plegables que contienen 28 capsulas duras o en envases que contienen 28 o 40
capsulas duras. También esta disponible en envases multiples de 112 capsulas duras (4 envases plegables

11de 12




de 28 capsulas duras cada uno), 112 capsulas duras (4 envases de 28 capsulas duras cada uno), 120

capsulas duras (3 envases de 40 capsulas duras cada uno) o 392 capsulas duras (8 envases de 49 capsulas
duras cada uno).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301

2018 Amberes, Bélgica

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizaciéon de comercializacion

Cipla Europe NV sucursal en Espaiia

C/Guzman el Bueno, 133 Edificio Britannia

28003 Madrid, Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo con los
siguientes nombres:

Paises Bajos: Nilotinib Cipla 50 mg harde capsules
Nilotinib Cipla 150 mg harde capsules
Nilotinib Cipla 200 mg harde capsules
Bélgica: Nilotinib Cipla 50 mg harde capsules
Nilotinib Cipla 150 mg harde capsules
Nilotinib Cipla 200 mg harde capsules
Alemania:  Nilotinib 50 mg Hartkapseln
Nilotinib 150 mg Hartkapseln
Nilotinib 200 mg Hartkapseln
Espafia: Nilotinib Cipla 50 mg capsulas duras EFG
Nilotinib Cipla 150 mg cépsulas duras EFG
Nilotinib Cipla 200 mg capsulas duras EFG
Italia: Nilotinib Cipla
Francia: NILOTINIB CIPLA 50 mg, gélule
NILOTINIB CIPLA 150 mg, gélule
NILOTINIB CIPLA 200 mg, gélule
Rumania: Nilotinib Cipla 50 mg capsule
Nilotinib Cipla 150 mg capsule
Nilotinib Cipla 200 mg capsule
Noruega: Nilotinib Cipla
Suecia: Nilotinib Cipla

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2026

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): (http://www.aemps.gob.es/)
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