Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Dasatinib STADA 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Dasatinib STADA 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
Dasatinib STADA 70 mg kalvopaallysteiset tabletit
Dasatinib STADA 80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Dasatinib STADA 100 mg kalvopaallysteiset tabletit
Dasatinib STADA 140 mg kalvopaallysteiset tabletit

dasatinibi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan lidkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kdanny 1daédkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dasatinib Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dasatinib Stada -valmistetta
Miten Dasatinib Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dasatinib Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

eUukwn =

1. Mita Dasatinib Stada on ja mihin sitd kdytetaan

Dasatinib Stada -valmisteen vaikuttava aine on dasatinibi. Tdtd lddkevalmistetta kdytetddn kroonisen
myelooisen leukemian (KML) hoitoon aikuisille, nuorille ja vdhintddn 1-vuotiaille lapsille. Leukemia
on valkoisten verisolujen syopd. Valkosolut auttavat yleensad kehoa taistelemaan infektioita vastaan.
Kroonista myelooista leukemiaa sairastavilla henkilgilld granulosyytti-nimiset valkosolut alkavat
kasvaa hallitsemattomasti. Dasatinib Stada estdd ndiden leukemiasolujen kasvua.

Dasatinib Stada -valmistetta kdytetdéan myo6s Philadelphia-kromosomipositiivisen (Ph+) akuutin
lymfaattisen leukemian (ALL) hoitoon aikuisille, nuorille ja vdhintdan 1-vuotiaille lapsille seka
lymfaattisen blastivaiheen KML:n hoitoon aikuisille, joille aikaisempi hoito ei ole tehonnut. Akuuttia
lymfaattista leukemiaa sairastavilla henkil6illa lymfosyytti-nimiset valkosolut jakaantuvat liian tiheé&sti
ja elavét liian kauan. Dasatinib Stada estdd ndiden leukemiasolujen kasvua.

Jos sinulla on kysymyksié siitd, miten Dasatinib Stada vaikuttaa tai miksi sinulle on méaératty tata
ladkettd, keskustele lddkarisi kanssa.

Dasatinibia, jota Dasatinib Stada sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Dasatinib Stada -valmistetta
Ala ota Dasatinib Stada -valmistetta

. jos olet allerginen dasatinibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



Jos saatat olla allerginen, kysy laidkariltasi neuvoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dasatinib Stada -valmistetta

. jos kaytat ladkkeitd, jotka ohentavat verta tai estivit verihyytymien muodostusta (ks. ”Muut
ladkevalmisteet ja Dasatinib Stada”)

. jos sinulla on tai on ollut maksa- tai sydédnsairaus

. jos saat hengitysvaikeuksia, kipua rintakehassa tai yskad, kun otat Dasatinib Stada -

valmistetta. Tdmaé voi olla merkki nesteen kertymisestd keuhkoihin tai keuhkopussiin (mika voi
olla yleisempda 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla) tai johtua keuhkoverisuonten
muutoksista

. jos sinulla on joskus ollut tai sinulla saattaa olla hepatiitti B -infektio. Dasatinib Stada voi
aktivoida hepatiitti B:n uudelleen, mika voi johtaa joissakin tapauksissa kuolemaan. Laakari
tutkii potilaan huolellisesti tdméan infektion oireiden varalta ennen hoidon aloittamista

. jos sinulla esiintyy mustelmia, verenvuotoa, kuumetta, visymysta ja sekavuutta Dasatinib Stada
-hoidon aikana, ota yhteys ladkariin. Tdma voi olla merkki verisuonten vaurioitumisesta, joka
tunnetaan nimelld tromboottinen mikroangiopatia (TMA).

Laakarisi tarkkailee tilaasi sadnnollisesti tarkastaakseen, onko Dasatinib Stada -valmisteella sinuun
haluttu vaikutus. Sinulta otetaan myos sadnnollisesti verikokeita Dasatinib Stada -hoidon aikana.

Lapset ja nuoret

Ald anna tité ladkevalmistetta alle vuoden ikiisille lapsille. Kokemukset dasatinibin kéytosté tissé
ikdryhmaéssa ovat rajalliset. Dasatinib Stada -valmistetta saavien lasten luiden kasvua ja luuston
kehitystd seurataan tarkoin.

Muut ladkevalmisteet ja Dasatinib Stada
Kerro lddkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettédin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Dasatinib Stada hajoaa elimistossd pddasiassa maksan vaikutuksesta. Tietyilld 1adkevalmisteilla voi
olla vaikutusta Dasatinib Stada -valmisteen tehoon samanaikaisesti kaytettyna.

Naita ladkkeita ei saa kdyttaa samanaikaisesti Dasatinib Stada -valmisteen kanssa:
e ketokonatsoli, itrakonatsoli — sienilaakkeita
e erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini — antibiootteja
® ritonaviiri — virusladke
fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali — epilepsialadkkeita
rifampisiini — tuberkuloosilddke
famotidiini, omepratsoli — vatsahappojen eritysta vahentavia ladkkeita
madkikuisma — ilman reseptid saatava kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdan lievan
masennuksen tai muiden tilojen hoitoon (tunnetaan myos nimella Hypericum perforatum)

Al ota vatsahappoja neutraloivia lidkkeit4 (antasideja, kuten alumiinihydroksidia tai
magnesiumhydroksidia) 2 tuntiin ennen Dasatinib Stada -valmisteen ottamista tai 2 tuntiin
Dasatinib Stada -valmisteen ottamisen jalkeen.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytdt verta ohentavia tai verihyytymien muodostusta ehkédisevia
ladkkeita.

Dasatinib Stada ruuan ja juoman kanssa
Ala kiytd Dasatinib Stada -hoidon aikana greippid hedelméni tai mehuna.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro ladkarillesi valittomasti. Dasatinib Stada -
valmistetta ei saa kdyttaa raskauden aikana, ellei se ole selkedsti valttdmatontd. Ladkarisi
keskustelee kanssasi dasatinibin raskaudenaikaiseen kdyttdon liittyvistd mahdollisista riskeista.
Sekd miehid ettd naisia neuvotaan kdyttdmdén tehokasta ehkéisyd hoidon aikana.



Jos imetit, kerro ladkarillesi. Sinun on lopetettava imetys Dasatinib Stada -valmisteen kéyton ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Ole erityisen varovainen ajaessasi tai kayttdessasi koneita, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksena
huimausta tai nd6n sumentumista.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistéd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtédviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dasatinib Stada sisaltiaa laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

Dasatinib Stada sisaltia natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Dasatinib Stada -valmistetta otetaan

Dasatinib Stada -valmistetta voi méaératd ainoastaan ladkari, jolla on kokemusta leukemian hoidosta.
Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on maardannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Dasatinib Stada on tarkoitettu aikuisille ja vdhintddn vuoden ikaisille lapsille.

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

Suositeltu aloitusannos aikuispotilaille, joilla on kiihtyneen vaiheen eli akseleraatiovaiheen tai
blastikriisivaiheen KML tai Ph+ ALL, on 140 mg kerran vuorokaudessa.

Lasten, joilla on kroonisen vaiheen KML tai Ph+ ALL, annos maaraytyy kehonpainon
perusteella.

Dasatinib Stada -valmistetta otetaan kerran vuorokaudessa suun kautta joko Dasatinib Stada
-tabletteina tai dasatinibi-oraalisuspensiona. Dasatinib Stada -tabletteja ei suositella potilaille, jotka
painavat alle 10 kg. Alle 10 kg painaville potilaille ja potilaille, jotka eivét pysty nieleméaén tabletteja,
on kdytettdva oraalisuspensiota. Annos voi muuttua, kun vaihdetaan lddkemuodosta (esim. tabletit ja
jauhe oraalisuspensiota varten) toiseen. Ald vaihda ldakemuotoa.

Ladkéari madrittelee sopivan lddkemuodon ja annoksen painosi, mahdollisten haittavaikutusten ja
hoitovasteen perusteella. Lasten Dasatinib Stada -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

vahintian 45 kg 100 mg

* Tablettia ei suositella potilaille, jotka painavat alle 10 kg. Néille potilaille on kéytettdvéa jauhetta
oraalisuspensiota varten.

Alle 1-vuotiaille ei ole Dasatinib Stada -annossuositusta.



Riippuen siitd, kuinka hoito vaikuttaa sinuun, lddkérisi saattaa ehdottaa suurempaa tai pienempad
annosta tai jopa hoidon keskeyttdmistd viahdksi aikaa. Jos annosta pienennetdén tai suurennetaan, voit
joutua ottamaan eri vahvuisten tablettien yhdistelmia.

Kuinka Dasatinib Stada -valmistetta otetaan

Ota tabletit joka pdivd samaan aikaan. Niele tabletit kokonaisina. Al murskaa, jaa tai pureskele
niita. Ali ota hajotettuja tabletteja. Et voi tietdd, saatko oikean annoksen ladketté, jos tabletit
murskataan, jaetaan, pureskellaan tai hajotetaan. Dasatinib Stada -tabletit voidaan ottaa aterian
yhteydessa tai ilman ateriaa.

Erityisohjeita Dasatinib Stada -valmisteen kaytt6on
Tablettien rikkoutuminen on epdtodenndkdistd. Jos tabletit kuitenkin rikkoutuvat, muiden kuin ladkettd
kayttdvien potilaiden tulisi kdyttdd suojakdsineitd Dasatinib Stada -tabletteja kasitellessaan.

Kuinka kauan sinun tulee ottaa Dasatinib Stada -valmistetta
Ota Dasatinib Stada -valmistetta joka pdivd, kunnes lddkarisi kertoo, ettd voit lopettaa hoidon.
Varmista, ettd otat Dasatinib Stada -valmistetta niin kauan kuin se on maaratty sinulle kaytettdvaksi.

Jos otat enemman Dasatinib Stada -valmistetta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dasatinib Stada -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraavana vuorossa oleva
annos normaaliin tapaan sille tarkoitettuna ajankohtana.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Nama kaikki voivat olla merkkeja vakavista haittavaikutuksista:

. jos sinulla on kipua rintakehédssa, hengitysvaikeuksia, yskda tai pyortyilet

jos sinulla esiintyy ylldttidvaa verenvuotoa tai mustelmia ilman tapaturmaa

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

jos sinulla ilmenee infektion merkkeja, kuten kuumetta tai voimakkaita vilunvéristyksia

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

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

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilé6lld 10:std)

. Infektiot (sekéd bakteeri-, virus- ettd sienitulehdukset)

. Sydain ja keuhkot: hengéstyneisyys

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

o Tho, hiukset, silmat, yleisoireet: ihottuma; kuume; kasvojen, kdsien ja jalkojen turvotus;
padnsdrky; vasymyksen tai heikkouden tunne; verenvuoto.

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

. Tutkimuksissa saattaa ilmeta: verihiutaleiden maaran vahdisyyttd, valkoisten verisolujen

maérdn vahdisyyttd (neutropenia), anemiaa, nestettd keuhkojen ymparilla.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld 10:std)

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



Sydain ja keuhket: sydamentykytys, epasdannolliset syddimenlyonnit, ahtauttava sydamen
vajaatoiminta, sydanlihaksen heikkous, korkea verenpaine, keuhkoverenpaineen kohoaminen,
yska.

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

Tho, hiukset, silmait, yleisoireet: ihon pistely, kutina, kuiva iho, akne, ihotulehdus, itsepintainen
héiritseva ddni korvassa, hiustenlédhtd, litkahikoilu, ndkéhairiot (n46n sumentuminen ja
ndkokyvyn heikkeneminen), silmien kuivuus, verenpurkaumat, masennus, unettomuus,
punastelu, huimaus, ruhjeet (mustelmat), ruokahaluttomuus, uneliaisuus, yleinen turvotus.
Kipu: nivelkipu, lihasheikkous, kipu rintakehdssd, kdsien ja jalkojen alueen kipu,
vilunviristykset, lihas- ja niveljaykkyys, lihaskramppi.

Tutkimuksissa saattaa ilmeta: nestettd sydamen ymparilld, nestettd keuhkoissa, rytmihairigita,
kuumeista neutropeniaa, ruoansulatuskanavan verenvuotoa, veren suuri virtsahappopitoisuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)

Sydan ja keuhkot: syddnkohtaus (voi johtaa kuolemaan), sydanpussin (syddntd ympéaroiva
sidekudospussi) tulehdus; rytmihéiriot; sydamen riittdméattoméstd 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 ihorepedmad, nielemisvaikeus, sappirakkotulehdus, sappitietukos,
ruokatorven refluksitauti (jossa mahahappoa ja muuta mahansiséltoa nousee takaisin
ruokatorveen).

Tho, hiukset, silmiit, 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 ldiskia ja johon liittyy dkillinen kuume
ja valkosoluméérdn suureneminen (neutrofiilinen dermatoosi); kuulonmenetys; valoyliherkkyys;
ndon heikentyminen; kyynelvuodon lisddntyminen; pigmenttihdirio; ihonalaisen rasvakerroksen
tulehdus; ihohaavauma; ihon rakkulointi; kynsihdirio; hiushairio; kési-jalkaoireyhtyma;
munuaisten vajaatoiminta; tihed virtsaamistarve; rintojen suureneminen miehilla;
kuukautishéirio; yleinen heikkous ja huonovointisuus; kilpirauhasen toiminnan heikkeneminen;
tasapainon menetys kdvellessd; luukuolio (luuston verensaannin vdheneminen voi aiheuttaa
luukatoa ja luukuolion); niveltulehdus; ihoturvotus missé tahansa vartalolla.

Kipu: laskimotulehdus, joka voi aiheuttaa punoitusta, aristusta ja turvotusta, jannetulehdus.
Aivet: muistinmenetys.

Tutkimuksissa saattaa ilmeté: epanormaalit verikoetulokset ja munuaistoiminnan mahdollinen
heikkeneminen, joka johtuu tuhoutuvan kasvaimen kuona-aineista (tuumorilyysioireyhtyma);
veren pieni albumiinipitoisuus; veren pieni lymfosyyttipitoisuus (valkosolutyyppi); veren suuri
kolesterolipitoisuus; imusolmukkeiden turvotus; aivoverenvuoto; epasadannollinen syddmen
sdhkoinen toiminta; sydadnlihaksen suurentuneisuus; maksatulehdus; valkuaisvirtsaisuus;
kreatiinikinaasin (pddasiassa syddmessd, aivoissa ja luustolihaksissa esiintyvé entsyymi)
pitoisuuden suureneminen; troponiinin (pddasiassa syddmessa ja luustolihaksissa esiintyva
entsyymi) pitoisuuden suureneminen; glutamyylitransferaasin (pddasiassa maksassa esiintyva
entsyymi) pitoisuuden suureneminen; maitomainen neste keuhkojen ympérilla (kylothorax).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld 1 000:sta)

Sydain ja keuhket: oikean syddnkammion laajeneminen, sydanlihastulehdus, erilaiset
sydanlihaksen verenkiertohdiriostd johtuvat tilat (sepelvaltimotautikohtaukset),
syddmenpysédhdys (syddmen verensaannin loppuminen), (syddmen) sepelvaltimotauti, syddamen
ja keuhkojen pintakudoksen tulehdus, veritulpat, keuhkoveritulpat.

Ruoansulatusongelmat: elintdrkeiden ravintoaineiden (kuten valkuaisaineen) kato
ruoansulatuskanavasta, suolentukkeuma, perdaukon fisteli (epanormaali aukko perdaukon ja sitd
ympdr6ivén ihon vélilld), munuaistoiminnan heikkeneminen, diabetes.

Tho, hiukset, silmit, yleisoireet: kouristuskohtaus; nékéhermotulehdus, joka voi aiheuttaa
tdydellisen tai osittaisen ndénmenetyksen; sinikirjava iho (sinikalpeus); kilpirauhasen



liikatoiminta; kilpirauhastulehdus; ataksia (sairaus, johon liittyy lihasten yhteistoimintahairio),
kavelyvaikeus, keskenmeno, ihoverisuonten tulehdus, ihon sidekudostuminen.

. Aivot: aivohalvaus, ohimenevin verenkiertohdiriokohtauksen aiheuttama hermoston
toimintahdirio, kasvohermon halvaus, dementia.

. Immuunijdrjestelma: vaikea allerginen reaktio.

o Luusto, lihakset ja sidekudos: luutumisen hidastuminen luiden pyoreissa péissa (epifyysit);

kasvun hidastuminen tai viivastyminen.

Muut raportoidut haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto
ei riita esiintyvyyden arviointiin):
J 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 liittyy esimerkiksi punasolujen méardan viahenemistd, verihiutaleiden méarian vahenemista
ja veritulppien muodostumista.

Laékadrisi tarkkailee joidenkin ndiden haittavaikutusten ilmaantumista hoitosi aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dasatinib Stada -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiyta tata 1aakettd etiketissd, ldpipainopakkauksessa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Dasatinib Stada sisaltaa

. Vaikuttava aine on dasatinibi. Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 20 mg, 50 mg,
70 mg, 80 mg, 100 mg tai 140 mg dasatinibia.
o Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (E460), laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 "Mitd sinun


http://www.fimea.fi/

on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Dasatinib Stadaa"); kroskarmelloosinatrium,
hydroksipropyyliselluloosa (E463), magnesiumstearaatti (E470b)

Kalvopdiillyste: polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171), talkki (E553b),
glyseryylimonostearaatti (E471), natriumlauryylisulfaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Dasatinib Stada 20 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, pyored kalvopaallysteinen
tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu ”20” ja toinen puoli siled. Halkaisijaltaan 6,1 mm.

Dasatinib Stada 50 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, soikea kalvopaéllysteinen
tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu 50 ja toinen puoli siled. Kooltaan 10,9 mm x 5,8 mm.

Dasatinib Stada 70 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, pyored kalvopééllysteinen
tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu ”70” ja toinen puoli siled. Halkaisijaltaan 8,9 mm.

Dasatinib Stada 80 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, kolmionmuotoinen
kalvopaallysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu ”80” ja toinen puoli siled. Kooltaan
10,3 mm x 10,0 mm.

Dasatinib Stada 100 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, soikea kalvopdallysteinen
tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu ”100” ja toinen puoli siled. Kooltaan 14,8 mm x 7,2 mm.

Dasatinib Stada 140 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, pyored kalvopaallysteinen
tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu ”140” ja toinen puoli siled. Halkaisijaltaan 11,8 mm.

Dasatinib Stada 20 mg, 50 mg, 70 mg kalvopééllysteiset tabletit
Alumiini-OPA/Aluw/PVC ldpipainopakkaukset (perforoidut yksittdispakatut lapipainopakkaukset).

Alumiini-OPA/Alu/PVC lédpipainopakkaukset.
HDPE-purkki (polyeteeni), jossa polypropyleeninen turvasuljin ja sisdlla silikageelid sisdltava
muovinen HDPE-kapseli.

Pahvipakkaus, jossa 60 x 1 tai 100 x 1 kalvopddllysteista tablettia perforoiduissa yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa.

Pahvipakkaus, jossa 60 tai 100 kalvopaallysteistd tablettia 1apipainopakkauksissa.

Pahvipakkaus, jossa 60 kalvopaallysteista tablettia sisdltdva purkki.

Dasatinib Stada 80 mg, 100 mg, 140 mg kalvopééllysteiset tabletit
Alumiini-OPA/Aluw/PVC ldpipainopakkaukset (perforoidut yksittdispakatut lapipainopakkaukset).

HDPE-purkki (polyeteeni), jossa polypropyleeninen turvasuljin ja sisélld silikageelia siséltava
muovinen HDPE-kapseli.

Pahvipakkaus, jossa 30 x 1, 60 x 1 tai 100 x 1 kalvopééllysteista tablettia perforoiduissa
yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.
Pahvipakkaus, jossa 30 kalvopddllysteista tablettia sisdltava purkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol



Kypros

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Hollanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.1.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dasatinib STADA 20 mg filmdragerade tabletter
Dasatinib STADA 50 mg filmdragerade tabletter
Dasatinib STADA 70 mg filmdragerade tabletter
Dasatinib STADA 80 mg filmdragerade tabletter
Dasatinib STADA 100 mg filmdragerade tabletter
Dasatinib STADA 140 mg filmdragerade tabletter

dasatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dasatinib Stada &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Dasatinib Stada
Hur du tar Dasatinib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Dasatinib Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SR e e

1. Vad Dasatinib Stada ir och vad det anvands for

Dasatinib Stada innehéller den aktiva substansen dasatinib. Detta ldkemedel anvands for att
behandla kronisk myeloisk leukemi (KML) hos vuxna, ungdomar och barn 4ldre 4n 1 ar.
Leukemi dr en cancersjukdom i de vita blodkropparna. De vita blodkropparna hjélper 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 Stada himmar tillvdxten av dessa leukemiska celler.

Dasatinib Stada anvénds ocksa for att behandla Philadelphiakromosom-positiv (Ph+) akut
lymfatisk leukemi (ALL) hos vuxna, ungdomar och minst 1 ar 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 fér fort och lever for lange. Dasatinib
Stada hdmmar tillvdxten av dessa leukemiska celler.

Fraga din ldakare om du undrar hur Dasatinib Stada verkar eller varfér detta ldkemedel har
skrivits ut till dig.

Dasatinib som finns i Dasatinib Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behédver veta innan du tar Dasatinib Stada

Ta inte Dasatinib Stada:

. om du é&r allergisk mot dasatinib eller nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk, fraga din likare om rad.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Dasatinib Stada.

o om du behandlas med lakemedel som ar blodfértunnande eller férhindrar blodproppar (se
"Andra ldkemedel och Dasatinib Stada ")

. om du har en lever- eller hjartsjukdom, eller om du haft en sddan

. om du far andningssvarigheter, brostsmartor eller hosta nar du tar Dasatinib Stada. Det kan

vara tecken pa vitskeansamling i lungorna eller brostkorgen (vilket kan intraffa oftare for
patienter som dr 65 ar eller dldre), eller bero pa forandringar i blodkérlen som forsorjer lungorna

J om du nagonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skalet till detta &r att Dasatinib
Stada kan orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dodligt. Patienter
kommer att kontrolleras noggrant av sin ldkare avseende tecken pa denna infektion innan
behandlingen paborjas.

. kontakta din ldkare om du far blaméarken, blodning, feber, upplever trétthet och forvirring, nar
du tar Dasatinib Stada. Detta kan vara tecken pa skador pa blodkarl, s kallad trombotisk
mikroangiopati (TMA).

Du kommer att kontrolleras regelbundet av din ldkare for att avgora om Dasatinib Stada har
onskad effekt. Du kommer ocksa att regelbundet ldmna blodprov nér du tar Dasatinib Stada.

Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn yngre dn 1 ar. Erfarenheten av behandling med dasatinib i denna
aldersgrupp ar begransad. Tillvdxt och utveckling av skelettbenen kommer att 6vervakas hos barn som
behandlas med Dasatinib Stada.

Andra likemedel och Dasatinib Stada
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra lakemedel.

Dasatinib Stada bearbetas huvudsakligen i levern. Vissa likemedel kan paverka effekten av
Dasatinib Stada nér de anviands samtidigt.

Foljande likemedel ska inte anvandas samtidigt med Dasatinib Stada:

J ketokonazol, itrakonazol - dessa &r ldkemedel mot svampsjukdomar

J erytromycin, klaritromycin, telitromycin - dessa dr antibiotika

. ritonavir - detta r ett ldkemedel mot virussjukdomar

. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital - dessa ar for behandling av epilepsi

. rifampicin - detta &r for behandling av tuberkulos

. famotidin, omeprazol - dessa &r ldkemedel som hammar magsyraproduktion

J Johannesort - ett receptfritt naturlédkemedel som anvénds for behandling av latt nedstamdhet

och lindrig oro (dven kdnt som Hypericum perforatum).
Anvand inte 1ikemedel som neutraliserar magsyra (antacida som t.ex. aluminiumhydroxid
eller magnesiumhydroxid) fran 2 timmar fore till 2 timmar efter intag av Dasatinib
Stada.

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

Dasatinib Stada med mat och dryck
Ta inte Dasatinib Stada tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, tala omedelbart om det for din lakare.
Dasatinib Stada ska inte anvandas under graviditet om det inte &r absolut nédvéandigt.
Din ldkare kommer att diskutera eventuella risker med att ta dasatinib under graviditet.
Béde kvinnor och man kommer att rekommenderas att anvanda effektiv preventivmetod
under behandlingen.

Beritta for din ldkare om du ammar. Amningen bor avbrytas om du behandlas med
Dasatinib Stada.

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

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Dasatinib Stada innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Dasatinib Stada innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dasatinib Stada

Dasatinib Stada kommer bara att ordineras till dig av ldkare med erfarenhet av behandling av
leukemi. Ta alltid detta l1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osdker. Dasatinib Stada ordineras till vuxna och barn 6ver 1 &r.

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

Den rekommenderade startdosen for vuxna patienter med KML i accelererad fas eller
blastkris eller Ph+ ALL éar 140 mg en gang dagligen.

Doseringen for barn med KML i kronisk fas eller Ph+ ALL ar baserad pa kroppsvikt.
Dasatinib Stada tas via munnen en gang per dag antingen som Dasatinib Stada tabletter eller
som dasatinib pulver till oral suspension. Dasatinib Stada tabletter rekommenderas inte till
patienter som véager mindre dn 10 kg. Pulver till oral suspension ska anvéndas till patienter
som vager mindre &n 10 kg och till patienter som inte kan svélja tabletter. En dosdndring kan
behovas vid byte mellan formuleringarna (tabletter respektive pulver till oral suspension), sa
byt inte fran en formulering till en annan.

Din ldkare bestammer rétt dos baserat pa din vikt, eventuella biverkningar och ditt svar pa
behandlingen. Startdosen av Dasatinib Stada 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 over 100 mg

11



* Tabletter rekommenderas inte till patienter som vager mindre dn 10 kg; pulver till oral
suspension ska anvéndas till dessa patienter.

Det finns ingen rekommenderad dos av Dasatinib Stada f6ér barn yngre &n 1 ar.

Beroende pé hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare rekommendera en hogre eller
lagre dos. Behandlingen kan éven tillfalligt avbrytas. Foér hogre eller lagre dosering kan det
bli nédvandigt att kombinera tabletter av olika styrka.

Hur du tar Dasatinib Stada

Ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Svilj tabletterna hela. Krossa, dela eller tugga
dem inte. Slamma inte upp tabletterna. Du kan inte vara sdker pa att du kommer att fa ratt
dos om du krossar, delar, tuggar eller slammar upp tabletterna. Dasatinib Stada kan tas med
eller utan mat.

Sarskilda instruktioner vid hantering av Dasatinib Stada
Det &r osannolikt att Dasatinib Stada -tabletterna gar sonder. Om detta dnda skulle intraffa,
ska andra personer &n patienten anvanda handskar vid hanteringen av Dasatinib Stada.

Hur lange man ska ta Dasatinib Stada
Ta Dasatinib Stada varje dag tills din ldkare sager at dig att sluta. Se till att du tar Dasatinib
Stada sa lange som det ordinerats.

Om du har tagit for stor mangd av Dasatinib Stada

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.

0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for bedomning av risken samt radgivning. Du kan
behdva medicinsk vard.

Om du har glémt att ta Dasatinib Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta nésta dos som vanligt enligt

ordinationen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande kan vara tecken pa allvarliga biverkningar:

. om du har brostsmarta, svarigheter att andas, hosta, svimningsanfall

. om du far ovantade blodningar eller blamérken utan att ha skadat dig

o om du mérker blod i uppkastningar, avforing eller urin, eller om avféringen &r svartfargad

. om du féar tecken pa infektion, t.ex. feber eller svar frossa

. om du fér feber, ont i munnen eller halsen, bldsor eller fjdllning av hud och/eller slemhinnor.

Kontakta omedelbart din likare om du méarker nagot av ovanstaende.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)

. infektioner (inklusive infektioner orsakade av bakterier, virus och svampar)

J hjarta och lungor: andfaddhet

. problem med matsmaltning: diarré, illamaende, kridkningar

. hud, har, égon, allmdnna symptom: hudutslag, feber, svullnad i ansiktet, hdnder och fotter,
huvudvark, trétthet eller svaghet, blédningar

o smarta: muskelvirk (under eller efter avslutad behandling), ont i magen (buken)
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tester kan visa: lagt antal blodplattar, 1agt antal vita blodkroppar (neutropeni), blodbrist, vatska
runt lungorna.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

infektioner: lunginflammation, herpesvirusinfektion (inklusive cytomegalovirus (CMV)), 6vre
luftvagsinfektion, allvarlig infektion i blod eller vdavnader (inklusive sdllsynta fall med dodlig
utgang)

hjarta och lungor: hjartklappning, oregelbundna hjartslag, hjartsvikt, stord hjartfunktion, hogt
blodtryck, férhojt blodtryck i lungorna, hosta

matsmaltningsbesvar: aptitstorningar, smakstorningar, vaderspanning eller utspéand buk,
inflammation i tjocktarmen, férstoppning, halsbranna, munsar, viktokning, viktminskning,
magsdcksinflammation

hud, har, égon, allméant: stickningar i huden, klada, torr hud, akne, inflammation i huden,
bestaende oljud i 6ronen, haravfall, 6verdriven svettning, synproblem (inklusive dimsyn och
synférdandring), 6gontorrhet, blaméarken, depression, somnldshet, blodvallning, yrsel, blaméarken,
anorexi (aptitloshet), somnighet, generaliserat 6dem

smarta: ledvark, muskelsvaghet, smartor i brostkorgen, véark runt hdander och fotter, frossa,
stelhet i muskler och leder, muskelkramper

tester kan visa: vitska runt hjartat, vitska i lungorna, oregelbunden hjartrytm, febril
neutropeni, blédning i magtarmkanalen, héga halter av urinsyra i blodet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Hjarta och lungor: hjartinfarkt (ibland med dodlig utgang), inflammation i hjartséacken,
oregelbundna hjartslag, brostsmarta pa grund av minskad blodforsérjning av hjartat
(kdrlkramp), 1agt blodtryck, sammandragning av luftvdgarna vilket kan orsaka
andningssvarigheter, astma, 6kat blodtryck i lungornas artarer (blodkérl)
matsmaltningsbesvar: inflammation i bukspottkorteln, magsar, inflammation i matstrupen,
svullen mage (buk), sar i andtarmens slemhinna, svéljsvarigheter, inflammation i gallblasan,
blockering av gallgdngarna, gastroesofageal reflux (ett tillstdnd dér syra och annat maginnehall
kommer tillbaka upp i halsen)

hud, har, 6gon, allméant: allergisk reaktion inklusive 6émhet, knélig hudrodnad (knélros),
angslan, forvirring, humérsvangningar, minskad sexualdrift, svimning, skakningar,
inflammation i 6gat som kan ge rodhet och smaérta, en hudsjukdom karakteriserad av émmande,
roda, skarpt avgransade och upphdjda hudflackar med hastig uppkomst av feber och férhéjda
véarden av vita blodkroppar (neutrofil dermatos), horselnedséttning, ljuskanslighet,
synnedsittning, okat tarflode, fordndrad hudférg, inflammation i hudens fettvavnad, sar pa
huden, blasbildning pa huden, nagelproblem, harrubbningar, hand-fot-syndrom, njursvikt,
paverkad urineringsfrekevens, brostforstoring hos man, menstruationsrubbningar, generell
svaghet och obehagskansla, 1ag skoldkortelfunktion, balansproblem vid gang, osteonekros (ett
tillstand dér skelettben dor och kollapsar pa grund av forsamrad blodforsorjning),
ledinflammation, hudsvullnad var som helst pa kroppen

smarta: inflammation i blodkéarlen som kan orsaka rodhet, mhet och svullnad,
seninflammation (tendit)

hjdrna: minnesforlust

tester kan visa: onormala blodvérden och mojligvis férsdmrad njurfunktion orsakad av
restprodukter av den sonderfallande tumdren (tumorlyssyndrom), laga véarden av albumin i
blodet, laga nivaer av lymfocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet, héga kolesterolvarden,
svullna lymfkortlar, blédningar i hjarnan, oregelbundenhet i de elektriska impulserna till hjartat,
forstorat hjarta, inflammation i levern, protein i urinen, férh6jda varden av kreatininfosfokinas
(ett enzym som huvudsakligen terfinns i hjartat, hjarnan och skelettmuskulaturen), forhéjda
véarden av troponin (ett enzym som huvudsakligen finns i hjért- och skelettmusklerna), forhojt
gamma-glutamyltransferas (ett enzym som huvudsakligen finns i levern), mjolkaktig vatska runt
lungorna (kylothorax).

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare)
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hjarta och lungor: forstorad hogre hjartkammare, hjartmuskelinflammation, den sammanlagda
effekten av olika tillstand som blockerar hjartats blodtillforsel (akut hjartsyndrom),
hjartstillestand (stopp av blodflodet fran hjartat), kranskarlssjukdom, inflammation i vdvnaden
som tdcker hjartat och lungorna, blodproppar, blodproppar i lungorna

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

hud, har, égon, allmant: kramper, inflammation i synnerven vilket kan orsaka fullstandig eller
partiellt synbortfall, bla-violetta flackar pa huden, onormalt hog skoldkortelfunktion,
inflammation i skoldkorteln, ataxi (ett tillstdnd férknippat med bristande muskulér
koordination), gdngsvarigheter, missfall, inflammation i hudens blodkarl, hudfibros

hjdrna: stroke, tillfalliga hdandelser av stord funktion i nervsystemet orsakad av minskat
blodflode, ansiktsférlamning, demens

Immunsystemet: allvarlig allergisk reaktion

Muskler, skelett och bindvév: fordréjd sammanldnkning av de benédndar som bildar leder
(epifyser); langsammare eller fordrojd tillvaxt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

inflammatoriska forandringar i lungorna

blédning i mage eller tarm som kan leda till déden

aterkomst (reaktivering) av hepatit B-infektion nar du tidigare haft hepatit B (en leverinfektion)
en reaktion med feber, blasor pa huden och sér pa slemhinnorna

njursjukdomar med symtom inkluderande 6dem och onormala laboratorietestresultat sasom
protein i urinen och 1ag proteinhalt i blodet

skador pa blodkarl, sa kallad trombotisk mikroangiopati (TMA), innefattande minskat antal roda
blodkroppar, minskat antal blodpléttar och blodproppsbildning.

Din lédkare kommer att undersoka om du har nagra av dessa biverkningar under din behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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
lakemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Dasatinib Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, blistret eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar dasatinib. Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg, 50 mg, 70 mg,
80 mg, 100 mg eller 140 mg dasatinib.
. Ovriga innehallsimnen &r

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (E460), laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "Vad du behéver
veta innan du tar Dasatinib Stada"), kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa (E463,
magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering: poly (vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), talk (E553b),
glycerylmonostearat (E471), natrium laurilsulfat

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dasatinib Stada 20 mg: vit till benvitt, bikonvex, rund filmdragerad tablett med "20"
préglat pa den ena sidan och slit pa den andra sidan, med en diameter pa 6,1 mm.

Dasatinib Stada 50 mg: vit till benvitt, bikonvex, oval filmdragerad tablett med "50"
praglat pa den ena sidan och sléit pa den andra sidan, med dimensioner 10,9 mm x 5,8 mm.

Dasatinib Stada 70 mg: vit till benvitt, bikonvex, rund filmdragerad tablett med "70"
praglat pa den ena sidan och slét pa den andra sidan, med en diameter pa 8,9 mm.

Dasatinib Stada 80 mg: vit till benvitt, bikonvex, triangulér filmdragerad tablett med "80"
praglat pa den ena sidan och sldt pa den andra sidan, med dimensioner 10,3 mm x
10,0 mm.

Dasatinib Stada 100 mg: vit till benvitt, bikonvex, oval filmdragerad tablett med "100"
préglat pa den ena sidan och slét pa den andra sidan, med dimensioner 14,8 mm x 7,2 mm.

Dasatinib Stada 140 mg: vit till benvitt, bikonvex, rund filmdragerad tablett med "140"
praglat pa den ena sidan och slit pa den andra sidan, med en diameter pa 11,8 mm.

Dasatinib Stada 20 mg, 50 mg, 70 mg filmdragerade tabletter
Aluminium-OPA/ Alu/ PVC-blister (perforerade endosblister).

Aluminium-OPA/ Alu/ PVC-blister.
HDPE-burk med med barnskyddande polypropenforslutning och en plast (HDPE) kapsel innehallande
silikagel.

Kartong innehallande 60x1 eller 100x1 filmdragerade tabletter i perforerade endosblister.
Kartong innehdllande 60 eller 100 filmdragerade tabletter i blister.
Kartong innehdllande en burk med 60 filmdragerade tabletter.

Dasatinib Stada 80 mg, 100 mg, 140 mg filmdragerade tabletter
Aluminium-OPA/ Alu/ PVC-blister (perforerade endosblister).

HDPE-burk med med barnskyddande polypropenfoérslutning och en plast (HDPE) kapsel innehallande
silikagel.

Kartong innehallande 30x1, 60x1 eller 100x1 filmdragerade tabletter i perforerade endosblister.
Kartong innehdllande en flaska med 30 filmdragerade tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypern

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederldnderna

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland: 16.1.2025
i Sverige:
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