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Fachkurzinformation:
Bezeichnung des Arzneimittels: Glivec 100 mg Filmtabletten, Glivec 400 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthält 
100 mg (400 mg) Imatinib (als Mesilat). Liste der sonstigen Bestandteile: Kern: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Hypromellose, Magnesiumstearat, hochdisperses Sili-
ciumdioxid. Film: Eisen (III)-oxid (E 172), Eisenoxydhydrat x H2O (E 172), Macrogol, Talkum, Hypromellose. Anwendungsgebiete: Glivec ist angezeigt zur Behandlung von: Er-
wachsenen und Kindern mit neu diagnostizierter Philadelphia-Chromosom (bcr-abl)-positiver (Ph+) chronischer myeloischer Leukämie (CML), für die eine Knochenmarktrans-
plantation als Erstbehandlungsmöglichkeit nicht in Betracht gezogen wird (zur Behandlung von Kindern siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation). Erwachsenen und Kindern mit 
Ph+-CML in der chronischen Phase nach Versagen einer Interferon-Alpha-Therapie, in der akzelerierten Phase oder in der Blastenkrise (zur Behandlung von Kindern siehe Ab-
schnitt 4.2 der Fachinformation). Erwachsenen mit neu diagnostizierter Philadelphia-Chromosom-positiver akuter lymphatischer Leukämie (Ph+ ALL) in Kombination mit einer 
Chemotherapie. Erwachsenen mit rezidivierter oder refraktärer Ph+ ALL als Monotherapie. Erwachsenen mit myelodysplastischen/myeloproliferativen Erkrankungen (MDS/MPD) 
in Verbindung mit Genumlagerungen des PDGF-Rezeptors (platelet-derived growth factor). Erwachsenen mit fortgeschrittenem hypereosinophilen Syndrom (HES) und/oder 
chronischer eosinophiler Leukämie (CEL) mit FIP1L1-PDGFRα-Umlagerung. Die Wirkung von Glivec auf das Ergebnis einer Knochenmarktransplantation wurde nicht untersucht. 
Weiterhin ist Glivec angezeigt zur Behandlung: c-Kit-(CD 117)-positiver nicht resezierbarer und/oder metastasierter maligner gastrointestinaler Stromatumoren (GIST) bei 
Erwachsenen. Erwachsener mit nicht resezierbarem Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) und Erwachsener mit rezidivierendem und/oder metastasiertem DFSP, die für 
eine chirurgische Behandlung nicht in Frage kommen. Bei Erwachsenen und Kindern mit CML basiert die Wirksamkeit von Glivec auf den hämatologischen und zytogenetischen 
Gesamtansprechraten und auf dem progressionsfreien Überleben, bei Ph+ ALL und MDS/MPD auf den hämatologischen und zytogenetischen Gesamtansprechraten, bei HES/
CEL auf der hämatologischen Ansprechrate und bei GIST und DFSP auf den objektiven Ansprechraten. Die Erfahrung mit der Anwendung von Glivec bei Patienten mit MDS/MPD 
in Verbindung mit PDGFR-Genumlagerungen ist sehr begrenzt (siehe Abschnitt 5.1). Außer für neu diagnostizierte CML in der chronischen Phase liegen keine kontrollierten 
Studien vor, die einen klinischen Vorteil oder ein verlän gertes Überleben bei diesen Erkrankungen belegen. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen 
der sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: Novartis Europharm Limited, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex, RH12 5AB, Vereinigtes Königreich. Abgabe: NR, 
apothekenpflichtig. Pharmakotherapeutische Gruppe: Protein-Tyrosinkinase-Inhibitor; ATC-Code: L01XE01. Weitere Informationen betreffend Warnhinweise und Vorsichts-
maßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkung mit anderen Mitteln, Nebenwirkungen und Gewöhnungseffekte sind den veröffentlichten Fachinformationen zu entnehmen.

Bezeichnung des Arzneimittels: Tasigna 200 mg Hartkapseln. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Hartkapsel enthält 200 mg Nilotinib (als Hydrochlorid 1 H2O). 
Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat: 156,11 mg pro Kapsel. Liste der sonstigen Bestandteile: Inhalt der Kapsel: Lactose-Monohydrat, Crospovidon, Poloxamer 188, 
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Kapselhülle: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E172). Druckfarbe: Schellack, Eisen(III)-oxid (E172), Entölte 
Phospholipide aus Sojabohnen (E322). Anwendungsgebiete: Tasigna ist angezeigt für die Behandlung von Erwachsenen mit Philadelphia-Chromosom positiver chronischer myeloischer 
Leukämie (CML) in der chronischen und akzelerierten Phase mit Resistenz oder Unverträglichkeit gegenüber einer Vorbehandlung einschließlich Imatinib. Wirksamkeitsdaten zu Patienten 
mit CML in der Blastenkrise liegen nicht vor. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: Protein-
Tyrosinkinasehemmer; ATC-Code: L01XE08. Inhaber der Zulassung: Novartis Europharm Limited, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex, RH12 5AB, Vereinigtes Königreich. 
Abgabe: NR, apothekenpflichtig. Informationen betreffend Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkung mit anderen Mitteln, Nebenwirkungen und 
Gewöhnungseffekte sind den veröffentlichten Fachinformationen zu entnehmen.




