Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Dasatinib Avansor 50 mg kalvopiillys teiset table tit
dasatinibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liéikkeen ottamisen, silli s e siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Siilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Timéd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiass i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dasatinib Avansor on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Dasatinib Avansoria
Miten Dasatinib Avansoria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dasatinib Avansorin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S S

1. Mita Dasatinib Avansor on ja mihin siti kiyte tain

Dasatinib Avansorin vaikuttava aine on dasatinibi. Laédkettd kdytetdén kroonisen myelooisen leukemian (KML)
hoitoon aikuisille, nuorille ja vahintdén 1-vuotiaille lapsille. Leukemia on valkoisten verisolujen syopa.
Valkosolut auttavat yleensd kehoa taistelemaan infektioita vastaan. Kroonista myelooista leukemiaa sairastavilla
henkil6illd granulosyytti-nimiset valkosolut alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Dasatinib Avansor estdé ndiden
leukemiasolujen kasvua.

Dasatinib Avansor-valmistetta kdytetdan myos Philadelphia-kromosomipositiivisen (Ph+) akuutin lymfaattisen
leukemian (ALL) hoitoon aikuisille, nuorille ja vahintdén 1-vuotiaille lapsille sekd lymfaattisen blastivaiheen
KML:n hoitoon aikuisille, joille aikaisempi hoito eiole tehonnut. Akuuttia lymfaattista leukemiaa sairastavilla
henkil6illd lymfosyytti-nimiset valkosolut jakaantuvat liian tihedsti ja elivét lian kauan. Dasatinib Avansor
estdd ndiden leukemiasolujen kasvua.

Jos sinulla on kysymyksii siitd, miten Dasatinib Avansor vaikuttaa tai miksi sinulle on méaaratty tatd ladkettd,
keskustele ladkérisi kanssa.

Dasatinibia, jota Dasatinib Avansor sisdltdé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttavi, ennen kuin otat Das atinib Avansoria
Ali kiiyti Dasatinib Avansoria

— jos olet allerginen dasatinibille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos saatat olla allerginen, kysy lddkériltdsi neuvoa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dasatinib Avansoria

- jos kaytit ladkkeitd, jotka ohentavat verta tai estiavit verihyytymien muodostusta (ks. ”Muut IAdkevalmisteet
ja Dasatinib Avansor”)

- jos sinulla on taion ollut maksa- tai sydénsairaus

- saat hengitysvaikeuksia, kipua rintakehéssa tai yskdd Dasatinib Avansor -hoidon aikana: tima voi olla
merkki nesteen kertymisesté keuhkoihin tai keuhkopussiin (mikd voi olla yleisempéaéd 65-vuotiailla ja sitd
vanhemmilla potilailla) tai johtua keuhkoverisuonten muutoksista

- jos sinulla on joskus ollut taisinulla saattaa olla hepatiitti B -infektio. Dasatinib Avansor voi aktivoida
hepatiitti B:n uudelleen, mikd voi johtaa joissakin tapauksissa kuolemaan. Laakéri tutkii potilaan
huolellisesti tdmén infektion oireiden varalta ennen hoidon aloittamista

- jos sinulla esiintyy mustelmia, verenvuotoa, kuumetta, visymysti ja sekavuutta Dasatinib Avansor-hoidon
aikana, ota yhteys lddkédrin. Tamé voi olla merkki verisuonten vaurioitumisesta, joka tunnetaan nimelld
tromboottinen mikroangiopatia (TMA).

Laadkarisi tarkkailee tilaasi sdadnnéllisesti tarkastaakseen, onko Dasatinib Avansorilla sinuun haluttu vaikutus.
Sinulta otetaan myos sédédnnollisesti verikokeita Dasatinib Avansor -hoidon aikana.

Lapset ja nuoret

Al anna tété ladkevalmistetta alle vuoden ikdisille lapsille. Kokemukset Dasatinib Avansorin kdytosta tdssa
ikdryhméssé ovat rajalliset. Dasatinib Avansoria saavien lasten luiden kasvua ja luuston kehitysti seurataan
tarkoin.

Muut Liéike valmisteet ja Dasatinib Avansor
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Dasatinib Avansor hajoaa elimistdssd pddasiassa maksan vaikutuksesta. Tietyilld lidkevalmisteilla voi olla
vaikutusta Dasatinib Avansorin tehoon samanaikaisesti kdytettyna.

Niiti lddkkeiti ei saa kayttiad samanaikaisesti Dasatinib Avansorin kanssa:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli — sienilddkkeitd

- erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini — antibiootteja

- ritonaviiri — virusldédke

- fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali — epilepsialddkkeitd

- rifampisiini — tuberkuloosildédke

- famotidiini, omepratsoli — vatsahappojen eritystd vihentdvid ladkkeitd

- mikikuisma — ilman reseptid saatava kasvirohdosvalmiste, jota kidytetdsin masennuksen tai muiden tilojen
hoitoon (tunnetaan myds nimelldi Hypericum perforatum)

Ali ota vatsahappoja neutraloivia lidikkeiti (antasideja, kuten alumiinihydroksidia tai magnesiumhydroksidia) 2
tuntiin ennen Dasatinib Avansorin ottamista tai 2 tuntin Dasatinib Avansorin ottamisen jilkeen.

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kidytit verta ohentavia tai verihyytymien muodostusta ehkdisevid lddkkeita.

Dasatinib Avansor ruuan ja juoman kanssa
Ald kédytd Dasatinib Avansor -hoidon aikana greippid hedelminé tai mehuna.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana, kerro lddkérillesi valittomasti. Dasatinib Avansoria ei saa kiyttia
raskauden aikana, ellei se ole selkeésti valttaméatontd. Ladkarisi keskustelee kanssasi Dasatinib Avansorin
raskaudenaikaiseen kdyttoon littyvistd mahdollisista riskeista.

Sekéd miehid ettd naisia neuvotaan kdyttiméadn tehokasta ehkiisyd hoidon aikana.



Jos imetit, kerro lddkarillesi. Sinun on lopetettava imetys Dasatinib Avansorin kiyton ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ole erityisen varovainen ajaessasitai kdyttdessasikoneita, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksena huimausta tai
nadn sumentumista.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dasatinib Avansor sisiltii laktoosia ja natriumia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Dasatinib Avansoria otetaan

Dasatinib Avansoria voi midriti ainoastaan ladkéri, jolla on kokemusta leukemian hoidosta. Ota tita lddketta
juuri siten kuin 1d4dkéri on méarénnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Dasatinib
Avansor on tarkoitettu aikuisille ja vdhintdédn vuoden ikiisille lapsille.

Suositeltu aloitusannos aikuispotilaille, joilla on kroonisen vaiheen KML, on 100 mg kerran vuorokaudessa.

Suositeltu aloitusannos aikuispotilaille, joilla on kithtyneen vaiheen eli akseleraatiovaiheen tai blastikriisivaiheen
KML tai Ph+ ALL, on 140 mg kerran vuorokaudessa. Dasatinibista on saatavilla muita tablettivahvuuksia tdmén
annoksen saavuttamiseksi.

Lasten, joilla on kroonisen vaiheen KML tai Ph+ ALL, annos midridytyy kehonpainon perusteella. Dasatinibia
sisdltdvid lddkeaineita otetaan kerran vuorokaudessa suun kautta joko dasatinibi-tabletteina tai dasatinibi-
oraalisuspensiona. Dasatinibitabletteja ei suositella potilaille, jotka painavat alle 10 kg. Alle 10 kg painaville
potilaille ja potilaille, jotka eivdt pysty nieleméén tabletteja, on kédytettava oraalisuspensiota. Annos voi muuttua,
kun vaihdetaan liikemuodosta (esim. tabletit ja jauhe oraalisuspensiota varten) toiseen. Ali vaihda likemuotoa.
Ladkari médrittelee sopivan lidkemuodon ja annoksen painosi, mahdollisten haittavaikutusten ja hoitovasteen
perusteella. Lasten dasatinibi -aloitusannos lasketaan kehonpainon perusteella seuraavasti:

Kehonpaino (kg)* Vuorokausiannos (mg)
10 —alle 20 kg 40 mg

20 —alle 30 kg 60 mg

30 —alle 45 kg 70 mg

viahintdan 45 kg 100 mg

3 Tablettia ei suositella potilaille, jotka painavatalle 10 kg. Ndille potilaille on kdytettiva jauhetta oraalisuspensiota varten.
Alle 1-vuotiaille ei ole Dasatinib Avansor -annossuositusta.

Riippuen siitd, kuinka hoito vaikuttaa sinuun, ldékarisi saattaa ehdottaa suurempaa tai pienempdd annosta tai
jopa hoidon keskeyttdmistd vihiksi aikaa. Jos annosta pienennetian tai suurennetaan, voit joutua ottamaan eri
vahvuisten tablettien yhdistelmia.



Kuinka ottaa Dasatinib Avansoria

Ota tabletit joka pdivd samaan aikaan. Niele tabletit kokonaisina. Ali murskaa, jaa tai pureskele niitd. Ali ota
hajotettuja tabletteja. Et voi tietdd, saatko oikean annoksen lddketta, jos tabletit murskataan, jactaan, pureskellaan
tai hajotetaan. Dasatinib Avansor-tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessi tai ilman ateriaa.

Erityisohjeita Dasatinib Avansor -valmis teen kiyttoon
Tablettien rikkoutuminen on epatodenndkdistd. Jos tabletit kuitenkin rikkoutuvat, muiden kuin lAdketta
kéyttidvien potilaiden tulisi kdyttda suojakdsineitd Dasatinib Avansor-tabletteja késitellessdan.

Kuinka kauan sinun tulee kiyttii Dasatinib Avansor -valmistetta
Ota Dasatinib Avansoria joka péivd, kunnes ladkérisi kertoo, ettd voit lopettaa hoidon. Varmista, ettd kdytat
Dasatinib Avansoria niin kauan kuin se on méérétty sinulle kéytettavaksi.

Jos otat enemmiin Das atinib Avansoria Kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 tai 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)

riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Das atinib Avansoria
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletm. Ota seuraavana vuorossa oleva annos
normaaliin tapaansille tarkoitettuna ajankohtana.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Nimi kaikki voivat olla merkkeji vakavista haittavaikutuksista:

- jos sinulla on kipua rintakehdssé, hengitysvaikeuksia, yskaai tai pyortyilet

- jos sinulla esiintyy yllattdvda verenvuotoa tai mustelmia ilman tapaturmaa

- jos oksennuksessasi, ulosteissasi tai virtsassasi on verta tai jos ulosteesi ovat mustia

- jos sinulla imenee infektion merkkejd, kuten kuumetta tai voimakkaita vilunvaristyksia

- jos sinulla on kuumetta, kiped suu tai kurkku, ihon ja/tai imakalvojen pinnan rakkuloitumista tai
kuoriutumista.

Ota heti yhteys lddkériin, jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista.

Hyvin yleis et haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté)

- Infektiot (seka bakteeri-, virus- ettd sienitulehdukset)

- Sydin ja keuhkot: hengistyneisyys

- Ruoansulatusvaivat: ripuli, pahanolon tunne tai paha olo (pahoinvointi, oksentelu).

- Tho, hiukset, silmdt, yleisoireet: ihottuma; kuume; kasvojen, késien ja jalkojen turvotus; paddnsarky;
vasymyksen tai heikkouden tunne; verenvuoto.

- Kipu: lihaskipu (hoidon aikana tai sen lopettamisen jilkeen), mahakipu (vatsan alueen kipu).

- Tutkimuksissa saattaa ilmeté: verihiutaleiden méérin vihéisyyttd, valkoisten verisolujen méérédn vihdisyyttd
(neutropenia), anemiaa, nestettd keuhkojen ymparilla.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:sté)

- Infektiot: keuhkokuume, herpesvirusinfektio (mukaan luettuna sytomegalovirus CMV), ylihengitysteiden
infektio, vakava veri- tai kudosinfektio (mukaan lukien melko harvinaiset tapaukset, jotka voivat johtaa
kuolemaan).



Sydén ja keuhkot: syddmentykytys, epdsdannolliset sydimenlyonnit, sydamen vajaatoiminta, sydanlihaksen
heikkous, korkea verenpaine, keuhkoverenpaineen kohoaminen, yska.

Ruoansulatusongelmat: ruokahalun hiiriét, makuhéiriot, laajentunut tai pullistunut maha (vatsa),
paksusuolen tulehdus, ummetus, niristys, suun haavauma, painonnousu, painonlasku, gastriitti.

Tho, hiukset, silmét, yleisoireet: ihon pistely, kutina, kuiva iho, akne, thotulehdus, itsepintainen héiritseva
adani korvassa, hiustenldhtd, likahikoilu, nékohdiriét (nddn sumentuminen ja ndkokyvyn heikkeneminen),
silmien kuivuus, verenpurkaumat, masennus, unettomuus, punastehi, huimaus, ruhjeet (mustelmat),
ruokahaluttomuus, uneliaisuus, yleinen turvotus.

Kipu: nivelkipu, lihasheikkous, kipu rintakehdssé, késien ja jalkojen alueen kipu, vilunvéristykset, lihas- ja
niveljaykkyys, lihaskramppi.

Tutkimuksissa saattaa ilmetd: nestettd sydimen ympérilld, nestettd keuhkoissa, rytmihdiriditd, kuumeista
neutropeniaa, ruoansulatuskanavan verenvuotoa, veren suuri virtsahappopitoisuus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintdén 1 henkilolli 100:sta)

Sydén ja keuhkot: sydinkohtaus (voi johtaa kuolemaan), syddnpussin (syddntd ympardivd sidekudospussi)
tulehdus; rytmihdiriot; syddmen riittiméattdmastd hapensaannista johtuva rintakipu (angina pectoris); liian
matala verenpaine; ilmateiden ahtautuminen, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, astma,
keuhkovaltimoiden (verisuonten) verenpaineen kohoaminen.

Ruoansulatusongelmat: haimatulehdus, mahahaava, ruokatorvitulehdus, mahan (vatsan) turvotus,
perdaukkokanavan ihorepeédmé, niclemisvaikeus, sappirakkotulehdus, sappitietukos, ruokatorven
refluksitauti (jossa mahahappoa ja muuta mahansiséltod nousee takaisin ruokatorveen).

Tho, hiukset, silmit, yleisoireet: allerginen reaktio, mukaan lukien aristavat, punoittavat ihokyhmyt
(erythema nodosum); ahdistuneisuus; sekavuus; mielialanvaihtelut; sukupuolihalun heikkeneminen;
pyOrtyminen; vapina; punoittava tai kivulias silmétulehdus; ihotauti, jossa esiintyy tyypillisesti aristavia,
punoittavia, tarkkarajaisia ldiskid ja johon littyy #killinen kuume ja valkosolumddrdn suureneminen
(neutrofiilinen dermatoosi); kuulonmenetys; valoyliherkkyys; nddn heikentyminen; kyynelvuodon
lisddntyminen; pigmenttihdirid; ihonalaisen rasvakerroksen tulehdus; ihohaavauma; ihon rakkuloints;
kynsihdirid; hiushéirio; kési-jalkaoireyhtymé; munuaisten vajaatoiminta; tihed virtsaamistarve; rintojen
suureneminen miehilld; kuukautishdirid; yleinen heikkous ja huonovointisuus; kilpirauhasen toiminnan
heikkeneminen; tasapainon menetys kdvellessd; luukuolio (luuston verensaannin viheneminen voi aiheuttaa
luukatoa ja luukuolion); niveltulehdus; ihoturvotus missé tahansa vartalolla.

Kipu: laskimotulehdus, joka voi aiheuttaa punoitusta, aristusta ja turvotusta, jinnetulehdus.

Aivot: muistinmenetys.

Tutkimuksissa saattaa ilmeté: epdnormaalit verikoetulokset ja munuaistoiminnan mahdollinen
heikkeneminen, joka johtuu tuhoutuvan kasvaimen kuona-aineista (tuumorilyysioireyhtymi); veren pieni
albumiinipitoisuus; veren pieni lymfosyyttipitoisuus (valkosolutyyppi); veren suuri kolesterolipitoisuus;
imusolmukkeiden turvotus; aivoverenvuoto; epdsddnndllinen syddmen sdhkdinen toiminta; sydanhhaksen
suurentuneisuus; maksatulehdus; valkuaisvirtsaisuus; kreatiinikinaasin (pddasiassa syddmessé, aivoissa ja
luustolihaksissa esiintyvd entsyymi) pitoisuuden suureneminen; troponiinin (pa4asiassa syddmessa ja
luustolihaksissa esiintyvd entsyymi) pitoisuuden suureneminen; glutamyylitransferaasin (pddasiassa
maksassa esiintyvd entsyymi) pitoisuuden suureneminen, maitomainen neste keuhkojen ympérilla
(kylothorax)

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 1000:sta)

Sydén ja keuhkot: oikean sydinkammion laajeneminen, sydinlihastulehdus, erilaiset sydénlihaksen
verenkiertohdiriosta johtuvat tilat (sepelvaltimotautikohtaukset), syddmenpysidhdys (syddmen verensaannin
loppuminen), (syddmen) sepelvaltimotauti, sydimen ja keuhkojen pintakudoksen tulehdus, veritulpat,
keuhkoveritulpat.

Ruoansulatusongelmat: elintdrkeiden ravintoaineiden (kuten valkuaisaineen) kato ruoansulatuskanavasta,
suolentukkeuma, perdaukon fisteli (epdnormaali aukko perdaukon ja sitd ympéaroivan ihon vililld),
munuaistoiminnan heikkeneminen, diabetes.



- Tho, hiukset, silmit, yleisoireet: kouristuskohtaus; ndkohermotulehdus, joka voi aiheuttaa tdydellisen tai
osittaisen nddnmenetyksen; sinikirjava iho (sinikalpeus); kilpirauhasen likatoiminta; kilpirauhastulehdus;
ataksia (sairaus, johon littyy lihasten yhteistoimintahéirid), kdvelyvaikeus, keskenmeno, thoverisuonten
tulehdus, ihon sidekudostuminen.

- Aivot: aivohalvaus, ohimenevéin verenkiertohdirickohtauksen aiheuttama hermoston toimintah&irio,
kasvohermon halvaus, dementia.

- Luusto, lihakset ja sidekudos: luutumisen hidastuminen liiden pydreissd pdissa (epifyysit); kasvun
hidastuminen tai viivdstyminen

Muut raportoidut haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

arviointiin)

- Keuhkotulehdus

- Henked uhkaava mahalaukun tai suoliston verenvuoto

- Hepatiitti B -infektion uudelleen aktivoituminen, kun potilaalla on ollut aiemmin hepatiitti B
(maksatulehdus)

- Kuumeen nostava reaktio, iholla olevat rakkulat ja limakalvojen haavaumat

- Munuaissairaus, jonka oireita ovat esimerkiksi turvotus ja poikkeavat laboratoriotestien tulokset, kuten
virtsan proteiinipitoisuus tai veren matala proteiinipitoisuus

- Verisuonten vaurioituminen, joka tunnetaan nimelld tromboottinen mikroangiopatia (TMA) ja johon littyy
esimerkiksi punasolujen méérin vahenemistd, verihiutaleiden méérén vihenemisté ja veritulppien
muodostumista

Ladkarisi tarkkailee joidenkin ndiden haittavaikutusten ilmaantumista hoitosi aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 FIMEA

5. Dasatinib Avansorin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyta titd lskettd purkissa, Eipipainopakkauksessa tai kartonkipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaiviméédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dasatinib Avansor sisaltai

- Vaikuttava aine on dasatinibi. Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd dasatinibimonohydraattia vastaten
50 mg dasatinibia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti ; mikrokiteinen selluloosa ; kroskarmelloosinatrium;
hydroksipropyyliselluloosa ; magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi ; titaanidioksidi (E171); triasetiini.
(ks. kohta 2 ”Dasatinib Avansor sisiltda laktoosia ja natriumia’)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dasatinib Avansor 50 mg: kalvopééllysteinen tabletti (tabletti) on vériltddn valkoinen tai lnonnonvalkoinen,
kaksoiskupera, soikea tabletti, pituudeltaan n. 11,0 mm ja leveydeltdin n. 6,0 mm, jonka toiselle puolelle on
painettu ”D7SB” ja toiselle puolelle ”50”.

Dasatinib Avansor 50 mg kalvopéillysteisid tabletteja on saatavilla pahvipakkauksissa, jotka siséltdvit 56 tai 60
kalvopéillysteistd tablettia lapipainoliuskoissa, tai 56 x 1 tai 60 x 1 kalvopaillysteistd tablettia kerta-
annoslipipainopakkauksissa. Sitd on myds saatavilla 60 kalvopééllysteistd tablettia sisdltdvissd purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Avansor Pharma Oy
Teknikantie 14
02150 Espoo

Suomi

Valmis taja

Synthon Hispania, S.L.

¢/ Castello, 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Espanja

tai

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
6.7.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dasatinib Avansor 50 mg, filmdragerade tabletter
dasatinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne hiller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dasatinib Avansor ar och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Dasatinib Avansor
Hur du tar Dasatinib Avansor

Eventuella biverkningar

Hur Dasatinib Avansor ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SANNAIE I e

1. Vad Dasatinib Avansor ir och vad det anvands for

Dasatinib Avansor innehdller den aktiva substansen dasatinib. Detta likemedel anvdnds for att behandla kronisk
myeloisk leukemi (KML) hos vuxna, ungdomar och barn dldre dn 1 ar. Leukemi 4r en cancersjukdom ide vita
blodkropparna. De vita blodkropparna hjilper i vanliga fall kroppen att bekdmpa infektioner. Kronisk myeloisk
leukemi &r en form av leukemi dér de vita blodkroppar som kallas granulocyter borjar bildas okontrollerat.
Dasatinib Avansor himmar tillvixten av dessa leukemiska celler.

Dasatinib Avansor anvinds ocksé for att behandla Philadelphiakromosompositiv (Ph+) akut lymfatisk leukemi
(ALL) hos vuxna, ungdomar och minst 1 &r gamla barn, och lymfoid blastisk KML hos vuxna som inte svarat pa
tidigare behandling. ALL &r en form av leukemi dér de vita blodkroppar som kallas lymfocyter bildas for fort
och lever for linge. Dasatinib Avansor himmar tillvixten av dessa leukemiska celler.

Fraga din likare om du undrar hur Dasatinib Avansor verkar eller varfor detta likemedel har skrivits ut till dig.

Dasatinib som finns i Dasatinib Avansor kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Dasatinib Avansor
Ta inte Dasatinib Avansor

- omdu dr allergisk mot dasatinib eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, fraga din likare om rad.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Dasatinib Avansor

- om du behandlas med likemedel som &r blodfortunnande eller forhindrar blodproppar (se ”Andra lakemedel

och Dasatinib Avansor”)

- om du har en lever- eller hjartsjukdom, eller om du haft en sadan

- om du fér andningssvérigheter, brostsmértor eller hosta nir du tar Dasatinib Avansor. Det kan vara tecken
pé vétskeansamling i lungorna eller brostkorgen (vilket kan intrdffa oftare for patienter som &r 65 ar eller
dldre), eller bero pa forandringar i blodkérlen som forsorjer lungorna

- om du nagonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skilet till detta dr att Dasatinib Avansor kan
orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dodligt. Patienter kommer att kontrolleras
noggrant av sin likare avseende tecken p& denna infektion innan behandlingen péabérjas.

- kontakta din likare om du far blamérken, blodning, feber, upplever trétthet och forvirring, nir du tar
Dasatinib Avansor. Detta kan vara tecken pa skador pa blodkarl, s kallad trombotisk mikroangiopati
(TMA).

Du kommer att kontrolleras regelbundet av din likare for att avgdra om Dasatinib Avansor har 6nskad effekt. Du
kommer ocksé att regelbundet limna blodprov nér du tar Dasatinib Avansor.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn yngre &n 1 ar. Erfarenheten av behandling med Dasatinib Avansor i denna
aldersgrupp ir begransad. Tillvixt och utveckling av skelettbenen kommer att 6vervakas hos barn som behandlas
med Dasatinib Avansor.

Andra likkemedel och Dasatinib Avansor
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Dasatinib Avansor bearbetas huvudsakligen ilevern. Vissa likemedel kan paverka effekten av Dasatinib
Avansor nir de anvinds samtidigt.

Foljande Liikemedel ska inte anvindas samtidigt med Dasatinib Avansor:

- ketokonazol, itrakonazol — dessa dr likemedel mot svampsjukdomar

- erytromycin, klaritromycin, telitromycin — dessa &r antibiotika

- ritonavir — detta dr ett likemedel mot virussjukdomar

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital — dessa &r for behandling av epilepsi

- rifampicin — detta dr for behandling av tuberkulos

- famotidin, omeprazol — dessa ir likemedel som himmar magsyraproduktion

- Johannesort — receptfria vixtbaserade likemedel som anvénds for behandling av Iitt nedstimdhet och
lindrig oro (dven ként som Hypericum perforatum)

Anvind inte likemedel som neutraliserar magsyra (antacida som t ex aluminiumhydroxid eller
magnesiumhydroxid) frn?2 timmar fore till 2 timmar efter intag av Dasatinib Avansor.

Tala om for likare om du tar likemedel som ar blodfortunnande eller forhindrar blodproppar.

Dasatinib Avansor med mat och dryck
Ta inte Dasatinib Avansor tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, tala omedelbart om det for din likare. Dasatinib Avansor ska
nte anvindas under graviditet om det inte dr absolut nédvéndigt. Din likare kommer att diskutera eventuella
risker med att ta Dasatinib Avansor under graviditet.



Béde kvinnor och midn kommer att rekommenderas att anvéinda effektiv preventivmetod under behandling med
Dasatinib Avansor.

Beritta for din likare om du ammar. Amningen bor avbrytas om du behandlas med Dasatinib Avansor.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du far biverkningar som yrsel och dimsyn, var sérskilt forsiktig vid bilkérning eller anvindning av maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvandning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dasatinib Avansor inne héller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Dasatinib Avansor

Dasatinib Avansor kommer bara att ordineras till dig av likare med erfarenhet av behandling av leukemi. Ta
alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Dasatinib Avansor ordineras till vuxna och barn éver 1 ar.

Den rekommenderade startdosen for vuxna patienter med KML i kronisk fas dr 100 mg en gdng dagligen.

Den rekommenderade startdosen for vuxna patienter med KML i accelererad fas eller blastkris, eller Ph+ ALL ar
140 mg en gang dagligen. Dasatinib finns tillgdngligt iandra tablettstyrkor for att méjliggéra denna dosering.

Doseringen for barn med KML i kronisk fas eller Ph+ ALL ar baserad pa kroppsvikt. Lékemedel innehallandes
dasatinib tas via munnen en gang per dag antingen som tabletter eller som pulver till oral suspension. Dasatinib
tabletter rekommenderas inte till patienter som viger mindre dn 10 kg. Pulver till oral suspension ska anvéndas
till patienter som viger mindre &n 10 kg och till patienter som inte kan svélja tabletter. En doséndring kan
behdvas vid byte mellan formuleringarna (tabletter respektive pulver till oral suspension), sa byt inte fran en
formulering till en annan. Din likare bestimmer rétt dos baserat pa din vikt, eventuella biverkningar och ditt svar
pa behandlingen. Startdosen av dasatinib for barn berdknas utifran kroppsvikt enligt nedan:

Kroppsvikt (kg)* Daglig dos (mg)
10 —under 20 kg 40 mg

20 —under 30 kg 60 mg

30 —under 45 kg 70 mg

45 kg och 6ver 100 mg

aTabletter rekommenderas inte till patienter somvager mindre dn 10 kg; pulver till oral suspension ska anvindas till dessa
patienter.

Det finns ingen rekommenderad dos av Dasatinib Avansor for barn yngre én 1 ar.

Beroende péd hur du svarar pa behandlingen kan din likare rekommendera en hogre eller ligre dos. Behandlingen
kan dven tillfalligt avbrytas. For hogre eller ligre dosering kan det bli nddvéndigt att kombinera tabletter av olika

styrka.



Hur du tar Dasatinib Avansor

Ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Svélj tabletterna hela. Krossa, dela eller tugga dem inte. Slamma
inte upp tabletterna. Du kan inte vara siker pa att du kommer att fi ritt dos om du krossar, delar, tuggar eller
slammar upp tabletterna. Dasatinib Avansor tabletter kan tas med eller utan mat.

Sirskilda instruktioner vid hantering av Dasatinib Avansor
Det dr osannolikt att Dasatinib Avansor -tabletterna gar sonder. Om detta &nda skulle ntriffa, ska andra personer
dn patienten anvinda handskar vid hanteringen av Dasatinib Avansor.

Hur léinge man ska ta Dasatinib Avansor
Ta Dasatinib Avansor varje dag tills din likare sdger at dig att sluta. Se till att du tar Dasatinib Avansor s linge
som det ordinerats.

Om du har tagit for stor méiingd av Das atinib Avansor
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 eller09 471 977 i

Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dasatinib Avansor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt enligt ordinationen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Foljande kan vara tecken pa allvarliga bive rkningar:

- om du har brostsmérta, svarigheter att andas, hosta, svimningsanfall

- om du far ovintade blodningar eller blimérken utan att ha skadat dig

- om du mérker blod iuppkastningar, avforing eller urin, eller om avforingen ar svartfargad
- omdu far tecken pé infektion, tex feber eller svar frossa

- omdu far feber, ont i munnen eller halsen, blasor eller fjillning av hud och/eller slemhinnor
Kontakta omedelbart din likare om du méirker nigot av ovanstiaende.

Mycket vanliga biverkningar (kan intréffa hos fler &n 1 av 10 personer)

- Infektioner (inklusive infektioner orsakade av bakterier, virus och svampar)

- Hjdrta och lungor: andfaddhet

- Problem med matsmiltningen: diarré, illamaende, krakningar

- Hud, har, 6gon, allmdnna symptom: hudutslag, feber, svullnad i ansiktet, héinder och fotter, huvudvérk,
trotthet eller svaghet, blodningar

- Smirta: muskelvirk (under eller efter avslutad behandling), ont i magen (buken)

- Tester kanvisa: lagt antal blodplittar, lagt antal vita blodkroppar (neutropeni), blodbrist, vitska runt
lungorna.

Vanliga biverkningar (kan intrdffa hos upp till 1 av 10 personer)

- Infektioner: lunginflammation, herpesvirusinfektion (inklusive cytomegalovirus — CMV), vre
luftviagsinfektion, allvarlig infektion i blod eller vdvnader ( inklusive séllsynta fall med dodlig utgéng)

- Hjdrta och lungor: hjartklappning, oregelbundna hjirtslag, hjirtsvikt, stord hjartfunktion, hogt blodtryck,
forhojt blodtryck ilungorna, hosta



Problem med matsméltningen: aptitstorningar, smakstorningar, viderspianning eller utspind buk,
inflammation i tjocktarmen, forstoppning, halsbrénna, munsar, viktokning, viktminskning,
magsécksinflammation

Hud, har, 6gon, allmdnna symptom: stickningar i huden, klada, torr hud, akne, inflammation i huden,
bestaende oljud i 6ronen, haravfall, dverdriven svettning, synproblem (inklusive dimsyn och
synfordandring), dgontorrhet, blamérken, depression, somnloshet, blodvallning, yrsel, blaimérken, anorexi
(aptitloshet), somnighet, generaliserat 6dem

Smirta: ledvark, muskelsvaghet, smértor i brostkorgen, virk runt hiander och fotter, frossa, stelhet i muskler
och leder, muskelkramper

Tester kan visa: vitska runt hjartat, vitska i lungorna, oregelbunden hjirtrytm, febril neutropeni, blodning i
magtarmkanalen, hdga halter av urinsyra i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan intrdffa hos upp till 1 av 100 personer)

Hjérta och lungor: hjértinfarkt (ibland med dodlig utgéng), inflammation i hjirtsdcken, oregelbundna
hjértslag, brostsmarta pa grund av minskad blodforsorjning av hjartat (kdrlkramp), lagt blodtryck,
sammandragning av luftvigarna vilket kan orsaka andningssvarigheter, astma, dkat blodtryck i lungornas
artirer (blodkérl)

Problem med matsméltningen: inflammation i bukspottkdrteln, magsar, inflammation i matstrupen, svullen
mage (buk), saridndtarmens slemhinna, sviljsvarigheter, inflammation i gallblisan, blockering av
gallgdngarna, gastroesofageal reflux (ett tillstdnd dér syra och annat maginnehall kommer tillbaka upp i
halsen)

Hud, hér, 6gon, allmdnna symptom: allergisk reaktion inklusive dmhet, knélig hudrodnad (kndlros),
angslan, forvirring, humdrsvangningar, minskad sexualdrift, svimning, skakningar, inflammation i 6gat som
kan ge rodhet och smérta, en hudsjukdom karakteriserad av dmmande, roda, skarpt avgridnsade och
upphdjda hudflickar med hastig uppkomst av feber och forhdjda virden av vita blodkroppar (neutrofil
dermatos), horselnedsdttning, ljuskénslighet, synnedsittning, okat tarflode, fordndrad hudfarg, inflammation
i hudens fettvdvnad, sar pa huden, blasbildning pa huden, nagelproblem, harrubbningar, hand-fot-syndrom,
njursvikt, paverkad urineringsfrekevens, brostforstoring hos mén, menstruationsrubbningar, generell
svaghet och obehagskinsla, lag skoldkortelfunktion, balansproblem vid gang, osteonekros (ett tillstind dar
skelettben dor och kollapsar pé grund av forsdmrad blodf6rsorjning), ledinflammation, hudsvullnad var som
helst pa kroppen

Smirta: inflammation i blodkérlen som kan orsaka rodhet, 6mhet och svullnad, seninflammation (tendinit)
Hjarna: minnesforlust

Tester kan visa: onormala blodvirden och mojligvis forsamrad njurfunktion orsakad av restprodukter av
den sonderfallande tumoéren (tumdrlyssyndrom), laga varden av albumin i blodet, laga nivaer av lymfocyter
(entyp av vita blodkroppar) i blodet, hdga kolesterolvirden, svullna lymfkortlar, blodningar i hjarnan,
oregelbundenhet i de elektriska impulserna till hjdrtat, forstorat hjarta, inflammation i levern, protein i
urinen, foérhojda virden av kreatininfosfokinas (ett enzym som huvudsakligen &terfinns i hjartat, hjirnan och
skelettmuskulaturen), forhojda véarden av troponin (ett enzym som huvudsakligen finns i hjirt- och
skelettmusklerna), forhojt gamma-glutamyltransferas (ett enzym som huvudsakligen finns ilevern),
mjolkaktig vitska runt lungorna (kylothorax)

Sillsynta biverkningar (kan intrdffa hos upp till 1 av 1 000 personer)

Hjérta och lungor: forstorad hogre hjartkammare, hjartmuskelinflammation, den sammanlagda effekten av
olika tillstdnd som blockerar hjirtats blodtillforsel (akut hjartsyndrom), hjartstillestdnd (stopp av blodflodet
fran hjértat), kranskérlssjukdom, inflammation i vdvnaden som técker hjirtat och lungorna, blodproppar,
blodproppar i lungorna

Problem med matsmaltningen: minskat upptag av viktiga niringsimnen, sdsom proteiner, fran
magtarmkanalen, tarmvred, analfistel (en onormal 6ppning fran anus till huden runt anus), nedsatt
njurfunktion, diabetes



- Hud, har, 6gon, allmidnna symptom: kramper, inflammation i synnerven vilket kan orsaka fullstindig eller
partiellt synbortfall, bla-violetta flickar pa huden, onormalt hog skoldkortelfunktion, inflammation i
skoldkorteln, ataxi (ett tillstdnd forknippat med bristande muskuldr koordination), gangsvérigheter, missfall,
inflammation ihudens blodkérl, hudfibros

- Hjirna: stroke, tillfdlliga héndelser av stord funktion i nervsystemet orsakad av minskat blodflode,
ansiktsforlamning, demens

- Immunsystemet: allvarlig allergisk reaktion

- Muskler, skelett och bindvav: fordréjd sammanlédnkning av de bendndar som bildar leder (epifyser);
langsammare eller fordrdjd tillvaxt

Andra rapporterade biverkningar utan kénd frekvens (férekommer hos ett oként antal anvindare)

- Inflammatoriska foréndringar i lungorna

- Blodning i mage eller tarm som kan leda till doden

- Aterkomst (reaktivering) av hepatit B-infektion nér du tidigare haft hepatit B (en leverinfektion)

- Enreaktion med feber, blasor pa huden och sar pa slemhinnorna

- Njursjukdomar med symtom inkluderande 6dem och onormala laboratorietestresultat sdsom protein i urinen
och lag protemnhalt 1blodet.

- Skador pa blodkérl, sé kallad trombotisk mikroangiopati (TMA), innefattande minskat antal réda
blodkroppar, minskat antal blodplittar och blodproppsbildning. Din likare kommer att undersdka om du har
nagra av dessa biverkningar under din behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55
FI-00034 Fimea

I Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dasatinib Avansor ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett, blistret eller kartongen efter "EXP". Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedlet ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackninge ns innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Denaktiva substansen ér dasatinib. Varje filmdragerad tablett innehdller 50 mg dasatinib (som
monohydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat , mikrokristallin cellulosa , kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa ,
magnesiumstearat.
Filmdragering: laktos monohydrat, hypromellos , titandioxid (E171), triacetin.
(se avsnitt 2 " Dasatinib Avansor innehéller laktos och natrium")

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dasatinib Avansor 50 mg: den filmdragerade tabletten (tablett) &r vit till benvit, bikonvex, oval, med
dimensioner pa ca. 11,0 x 6,0 mm och mérkt med “D7SB” pa ena sidan och ’50” pa den andra sidan.

Dasatinib Avansor 50 mg filmdragerade tabletter finns i kartonger som innehaller 56 eller 60 filmdragerade
tabletter i blister, eller i kartonger som innehéller 56 x 1 eller 60 x 1 filmdragerade tabletter i endosblister. De
finns ocksa i burk innehéllande 60 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning

Avansor Pharma Oy
Teknikantie 14
02150 Espoo
Finland

Tillverkare

Synthon Hispania, S.L.

¢/ Castello, 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spanien

eller

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast
6.7.2022



