KNP 22 WINAp

Nierfunctie: nilotinib 2289

Cler = creatinineklaring
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Opmerkingen:

SPC Tasigna rev.1 18-8-2008: er is geen klinisch onderzoek uitgevoerd bij patiénten met een gestoorde
nierfunctie. Bij gezonde personen werd meer dan 90% van de dosis geélimineerd binnen 7 dagen,
voornamelijk in feces (94% van de dosis). Aangezien nilotinib en haar metabolieten niet via de nieren
worden uitgescheiden, is een afname in de totale lichaamsklaring niet te verwachten bij patiénten met

nierfunctiestoornissen.

Wijziging kinetiek  Actie Clcr grens Datum
| Beslissing projectgroep | Nee | Nee |- | 30 september 2008




