Bipacksedel: Information till patienten

Bosutinib Sandoz 100 mg filmdragerade tabletter
Bosutinib Sandoz 400 mg filmdragerade tabletter
Bosutinib Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter

bosutinib

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Bosutinib Sandoz &ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bosutinib Sandoz
Hur du tar Bosutinib Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Bosutinib Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Bosutinib Sandoz &r och vad det anvands for

Bosutinib Sandoz innehaller den aktiva substansen bosutinib. Det anvénds for att behandla vuxna
patienter och barn i aldern 6 ar och aldre som har en typ av leukemi som kallas
Philadelphiakromosom-positiv (Ph-positiv) kronisk myeloisk leukemi (KML) i kronisk fas som
nyligen diagnostiserats, eller for behandling av KML nér tidigare lakemedel inte har verkat eller inte
langre ar lampliga att anvanda. Det anvands ocksa for att behandla vuxna patienter med Ph-positiv
KML i accelererad fas och blastfas nér tidigare lakemedel for behandling av KML inte har verkat eller
inte dr lampliga att anvanda.

Hos patienter med Ph-positiv KML sker en fordndring av DNA (det genetiska materialet) som utldser
en signal som gor att kroppen producerar for manga av en speciell typ av vita blodkroppar, sa

kallade granulocyter. Bosutinib Sandoz blockerar signalen och avbryter darfér produktionen av
sadana blodkroppar.

Om du undrar hur Bosutinib Sandoz verkar eller varfor det har skrivits ut till dig, fraga lakare.
Bosutinib som finns i Bosutinib Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bosutinib Sandoz

Ta inte Bosutinib Sandoz



om du ar allergisk mot bosutinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
om din lakare har informerat dig om att din lever ar skadad och inte fungerar normalt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Bosutinib Sandoz:

om du har, eller tidigare har haft, problem med levern. Tala om for din lakare om du
tidigare har haft problem med levern som hepatit (infektion eller inflammation i levern) av ndgot
slag, eller har haft nagot tecken eller symtom pa leverproblem (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”) eftersom Bosutinib Sandoz kan paverka din leverfunktion. Din lakare bor da ta
blodprover for att undersoka din leverfunktion innan behandlingen med Bosutinib Sandoz
paborjas och under de forsta 3 behandlingsmanaderna, samt narhelst det ar motiverat.

om du far diarré eller kréakningar. Tala om for din lakare om du far ndgot tecken eller
symtom pa mag- eller tarmproblem (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Din lakare kan ge
ett lakemedel mot diarré eller illamaende och/eller vatska for att minska symtomen. Lakaren kan
aven tillfalligt avbryta behandlingen, minska dosen eller avbryta behandlingen med Bosutinib
Sandoz permanent (se avsnitt 3 "Hur du tar Bosutinib Sandoz”). Fraga lakaren om den
behandling du far mot illamaende eller krakningar tillsammans med Bosutinib Sandoz kan oka
risken att fa hjartarytmi (oregelbundna hjartslag).

om du har problem med blodningar. Tala om for din ldkare om du méarker nagot tecken eller
symtom pa blédningsproblem (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”) eftersom Bosutinib
Sandoz minskar kroppens formaga att sluta bléda. Under den forsta manaden kommer din lakare
mata det totala antalet blodkroppar du har varje vecka och darefter varje manad. Lékaren kan
aven tillfalligt avbryta behandlingen, minska dosen eller avbryta behandlingen med Bosutinib
Sandoz permanent (se avsnitt 3 ”"Hur du tar Bosutinib Sandoz”).

om du har en infektion. Tala om for din ldkare om du méarker nagot av foljande tecken eller
symtom t.ex. feber, problem nér du kissar som exempelvis en svidande kénsla, hosta som du
inte haft tidigare eller ont i halsen som du inte haft tidigare eftersom Bosutinib Sandoz minskar
kroppens formaga att skydda sig mot infektioner.

om du samlar pa dig vatska. Tala om for din lakare om du marker nagot av foljande tecken
eller symtom pa vatskeansamling medan du behandlas med Bosutinib Sandoz, sasom svullna
anklar, fotter eller ben, andningssvarigheter, bréstsmarta eller hosta (dessa kan vara tecken pa
vatskeansamling i lungorna eller brostet). Din lakare dvervakar om du samlar pa dig vétska och
hanterar dina symtom.

om du har problem med hjartat. Tala om for din lakare om du har nagon hjartsjukdom som
till exempel hjértsvikt eller minskat blodflode till hjartat som kan leda till hjartattack. Uppsok
vard omedelbart om du upplever andfaddhet, viktuppgang, brostsmarta eller svullnad i hander,
anklar eller fotter.

om du har fatt veta att du har oregelbunden hjartrytm. Tala om for din lakare om du har
oregelbunden hjartrytm (arytmi) eller en onormal elektrisk signal, sa kallat "forlangt QT-
intervall”. Detta ar alltid viktigt, men sérskilt om du far diarré ofta eller om diarrén &r langvarig,
sa som beskrivs ovan. Tala omedelbart om for din lakare om du svimmar (tappar medvetandet)
eller far oregelbundna hjartslag nar du tar Bosutinib Sandoz, eftersom det kan vara ett tecken pa
en allvarlig hjartakomma (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Bosutinib Sandoz™).
Din lakare gor en undersokning som heter elektrokardiogram (EKG) innan du bérjar
behandlingen. Lakaren tar &ven ett blodprov fore och under behandlingen och om du har

lagt kalium- eller magnesiumvarde behandlar lakaren detta for att atgéarda de laga halterna i
blodet.



- om du har fatt veta att du har njurproblem. Tala om for din lakare om du kissar oftare och
producerar mer urin med ljusare férg, eller om du kissar mera séllan och producerar mindre
mangd urin med morkare farg. Tala ocksa om for lakaren om du gar ner i vikt eller far svullna
fotter, fotleder, ben, hander och ansikte. L&karen gor en bedémning av hur dina njurar fungerar
innan behandlingen inleds och 6vervakar noga njurarnas funktion under hela behandlingen med
bosutinib.

- om du nagonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skalet till detta ar att Bosutinib
Sandoz kan orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dédligt. Din lakare
testar om du har en sadan infektion innan behandlingen inleds. Om du har en
sadan infektion 6vervakar din lakare noga om du far tecken eller symtom pa infektionen under
behandlingen och i flera manader efter att du har avslutat behandlingen.

- om du har eller har haft problem med bukspottkorteln. Tala om for din lakare om du far
svara smartor eller obehagskanslor i buken. Om du har smértor i buken och blodprov visar att du
har héga halter av lipas, ett enzym som hjalper kroppen att bryta ned fett i maten, kan din lakare
avbryta behandlingen och gora tester for att utesluta problem med bukspottkérteln.

- om du far nagot av foljande symtom: allvarliga hudutslag. Tala om for din lakare om du far
tecken eller symtom som smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor
och/eller far andra skador i slemhinnorna (t.ex. i munnen eller pa lapparna). Om du far en
allvarlig hudreaktion under behandlingen avbryter din lakare behandlingen permanent.

- om du far nagot av féljande symtom: vark i sidan, blod i urinen eller minskad mangd
urin. Om din sjukdom &r mycket allvarlig kan det hdnda att din kropp inte kan géra sig av med
alla avfallsprodukterna fran de déende cancercellerna. Detta kallas for "tumaorlyssyndrom” och
kan leda till njursvikt och hjartproblem inom 48 timmar efter den forsta dosen Bosutinib
Sandoz. Lakaren &r medveten om detta och kan forebygga problemet genom att se till att du har
tillrackligt god vétskebalans samt genom att ge dig andra lakemedel. Din lakare tar ett blodprov
for att kontrollera om du har hoga halter av urinsyra och ger dig i sadana fall behandling for att
korrigera de hoga halterna innan behandlingen inleds.

Sol/UV-skydd
Du kan bli kansligare mot sol- eller UV-stralar under tiden du tar bosutinib. Det &r viktigt att skydda
hud som utsatts for sol och att anvanda solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor (SPF).

Patienter med asiatiskt ursprung
Om du har asiatiskt ursprung kan du ha forhojd risk for att fa biverkningar av Bosutinib Sandoz. Din
lakare dvervakar noga om du far allvarliga biverkningar, sarskilt nar dosen hojs.

Barn och ungdomar
Bosutinib Sandoz rekommenderas inte till barn under 6 &r. Detta lakemedel har inte studerats hos barn
under 1 ar.

Andra lakemedel och Bosutinib Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria lakemedel, vitaminer och naturlakemedel. Vissa lakemedel kan paverka
méangden bosutinib i kroppen. Tala om for lakaren om du tar lakemedel som innehaller de aktiva
substanser som anges i listan nedan:

Foljande aktiva substanser kan 6ka risken for att fa biverkningar av Bosutinib Sandoz:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol och flukonazol som anvands mot
svampinfektioner

- Klaritromycin, telitromycin, erytromycin och ciprofloxacin, som anvands mot
bakterieinfektioner

- nefazodon, ett lakemedel mot depression



- mibefradil, diltiazem och verapamil, som anvénds for att sénka blodtrycket hos personer med
hogt blodtryck

- ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakvinavir, atazanavir, amprenavir,
fosamprenavir och darunavir, som anvénds for att behandla hiv-infektioner/aids

- boceprevir och telaprevir, som anvands for att behandla hepatit C

- aprepitant, som anvands for att forhindra och kontrollera illamaende och kréakningar

- imatinib, som anvénds mot en viss typ av leukemi

- crizotinib, som anvands for att behandla en typ av lungcancer som kallas for icke-smacellig
lungcancer.

Foljande aktiva substanser kan minska effekten av Bosutinib Sandoz:

- rifampicin, som anvands mot tuberkulos

- fenytoin och karbamazepin, som anvénds mot epilepsi

- bosentan, som anvénds for att sdnka hdgt blodtryck i lungorna (pulmonell arteriell hypertension)
- nafcillin, ett antibiotikum mot bakterieinfektioner

- Johannesort (ett traditionellt véxtbaserat ldkemedel), anvands mot latt nedstamdhet

- efavirenz och etravirin, som anvénds for att behandla hiv-infektioner/aids

- modafinil, som anvénds vid vissa sémnstdrningar.

Dessa lakemedel bor undvikas nér du behandlas med Bosutinib Sandoz. Tala om for din lakare om du
tar nagot av dessa lakemedel. Din lakare kan andra dosen av dessa lakemedel, andra dosen av
Bosutinib Sandoz eller ge dig ett annat lakemedel.

Foljande aktiva substanser kan paverka hjartrytmen:

- amiodaron, disopyramid, prokainamid, kinidin och sotalol, som anvénds vid hjartsjukdomar

- klorokin och halofantrin som anvands mot malaria

- Klaritromycin och moxifloxacin, som &r antibiotika mot bakterieinfektioner

- haloperidol, som anvénds vid psykotiska sjukdomar som t.ex. schizofreni

- domperidon, som anvéands mot illamaende och krakningar eller for att stimulera produktionen av
bréstmjolk

- metadon, ett smartstillande preparat.

Dessa lakemedel bor tas med forsiktighet nar du behandlas med Bosutinib Sandoz. Tala om for din
lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Syrahammande medel

Protonpumpsh&mmare (PPI) ska tas med forsiktighet nar du behandlas med Bosutinib Sandoz eftersom
de kan minska effekten av Bosutinib Sandoz. Din lakare kan 6vervédga kortverkande syrahdmmande
medel (antacida) som alternativ till PPI. Intag av Bosutinib Sandoz och syrahdmmande medel bor ske
separat (t.ex. ta Bosutinib Sandoz pa morgonen och syrahdmmande medel pa kvéllen), om mojligt.

Det kan aven finnas andra lakemedel dn de har namnda som kan paverka eller paverkas av Bosutinib
Sandoz. Om du &r osaker pa om det ovan namnda galler dig eller ditt barn ska du fraga din lékare.

Bosutinib Sandoz med mat och dryck
Ta inte Bosutinib Sandoz tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice, eftersom det kan tka
risken for biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Bosutinib Sandoz ska inte anvandas under graviditet om det inte ar nddvandigt eftersom Bosutinib
Sandoz kan skada det ofédda barnet. Radfraga din lakare innan du tar Bosutinib Sandoz om du &r
gravid eller skulle kunna bli gravid.

Kvinnor som tar Bosutinib Sandoz rekommenderas att anvanda effektiva preventivmedel under
behandlingen och i minst 1 manad efter den sista dosen. Krakningar och diarré kan minska effekten av

p-piller.



Det finns risk for att behandlingen med Bosutinib Sandoz leder till minskad fertilitet och du kan darfor
radfraga lakare angaende konservering av sperma fére behandlingsstart.

Tala om for din lakare om du ammar. Du ska inte amma medan du behandlas med Bosutinib Sandoz
eftersom det kan skada barnet.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Om du kénner dig yr, ser suddigt eller kanner dig ovanligt trott ska du inte kéra nagot fordon eller
anvénda maskiner forrén dessa biverkningar har forsvunnit.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Bosutinib Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Bosutinib Sandoz skrivs endast ut av lakare med erfarenhet av leukemibehandling.

Dos och administrering

Vuxna

Rekommenderad dos &r 400 mg en gang dagligen till patienter med nydiagnostiserad KML.
Rekommenderad dos &r 500 mg en gang dagligen till patienter vars tidigare lakemedel for behandling
av KML inte har verkat eller inte &r lampliga. Om du inte tal den rekommenderade dosen eller inte
svarar korrekt pa Bosutinib Sandoz kan din lakare justera dosen ytterligare.

Barn och ungdomar (6 ar och aldre)

Rekommenderad dos dr 300 mg/m? kroppsyta en gang dagligen for nydiagnostiserade pediatriska
patienter. Rekommenderad dos ar 400 mg/m? kroppsyta en gang dagligen for pediatriska patienter vars
tidigare lakemedel for behandling av KML inte har verkat eller inte ar lampliga.

Dosrekommendationer anges i tabellen nedan. Du kan kombinera olika styrkor av bosutinib
filmdragerade tabletter, sdsom ar lampligt, for att uppna rekommenderad dos.

Dosering av bosutinib for nydiagnostiserade och for resistenta eller intoleranta pediatriska
patienter

Kroppsyta Rekommenderad dos for Rekommenderad dos for
nydiagnostiserade resistenta/intoleranta
0,55-<0,63 m? 200 mg 250 mg
0,63-<0,75 m?2 200 mg 300 mg
0,75—<0,9 m? 250 mg 350 mg
0,9-<1,1m? 300 mg 400 mg
>1,1m? 400 mg” 500 mg”

* maximal startdos (motsvarande maximal startdos fér vuxenindikation)

Om du inte tal den rekommenderade dosen eller inte svarar korrekt pa Bosutinib Sandoz kan din lakare
justera dosen ytterligare.




Ta tabletten/tabletterna en gang om dagen tillsammans med mat. Svélj tabletterna hela med vatten.

Om du har tagit fér stor mangd av Bosutinib Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Visa forpackningen eller denna information for lakaren, om mojligt. Du kan behdéva
medicinsk vard.

Om du har glémt att ta Bosutinib Sandoz

Om du glommer att ta en dos och det har gatt mindre &n 12 timmar sedan du skulle ha tagit den, ska du
ta din rekommenderade dos. Om du glémmer ta din dos och det har gatt mer &n 12 timmar, ska du ta
nésta dos foljande dag vid den vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Bosutinib Sandoz

Sluta inte ta Bosutinib Sandoz om inte lakaren sager at dig att géra det. Om du inte kan ta lakemedlet
sa som lakaren ordinerade eller om du kanner att du inte behover det langre, kontakta lakaren
omedelbart.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Du maste omedelbart kontakta din lakare om du far ndgon av dessa allvarliga biverkningar (se aven
avsnitt 2, "Vad du behdver veta innan du tar Bosutinib Sandoz”):

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):

- minskat antal blodplattar (trombocytopeni), réda blodkroppar (anemi) och/eller neutrofiler (en
sorts vita blodkroppar)(neutropeni) som kan orsaka onormala blédningar, feber eller gora att du
lattare far blamarken utan att ha blivit skadad (du kan ha en blod- eller lymfsystemsjukdom) (se
avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Bosutinib Sandoz™)

- vatska runt lungorna (vatskeutgjutning i lungsacken).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

- blodning i magsacken eller tarmarna (gastrointestinal blédning) som kan innefatta blod i
krakning, avforing eller urin, eller svart avforing (tjaraktig svart avforing) (se avsnitt 2 ”Vad du
behover veta innan du tar Bosutinib Sandoz”)

- brostsmérta

- toxisk leverskada (hepatotoxicitet), onormal leverfunktion déribland leversjukdom som kan
forekomma tillsammans med klada, gulfargning av égon eller hud, mork urin samt smérta eller
obehag i dvre hdgra delen av magen, eller feber (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar
Bosutinib Sandoz”)

- hjartat orkar inte pumpa blod sa bra som det behdver (hjartsvikt)

- minskat blodfl6de till hjartat (hjartischemi)

- infektion i lungorna (pneumoni)

- onormal hjartrytm (forlangt QT pa elektrokardiogram) som kan leda till bendgenhet att svimma,
fa yrsel och hjartklappning

- Okat blodtryck (hypertoni)

- hog kaliumhalt i blodet (hyperkalemi)

- akut njursvikt, njursvikt, nedsatt njurfunktion



vétska runt hjartat (vatskeutgjutning i hjartsacken)

allergisk reaktion (lakemedelsdverkanslighet)

onormalt hdgt blodtryck i lungans artarer (pulmonell hypertension)
akut inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

feber i samband med Iagt antal vita blodkroppar (febril neutropeni)

leverskada

livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk chock)

onormal vétskeansamling i lungorna (akut lungédem)

hudutslag (lakemedelsutslag)

fjallande, flagnande hudutslag (exfoliativt hudutslag)

inflammation i hjéartsacken (perikardit)

betydande sankning av antalet granulocyter (en sorts vita blodkroppar, granulocytopeni)

svar hudsjukdom (erythema multiforme)

illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin och
trotthet forknippad med avvikande resultat av laboratorietester (hdga kalium-, urinsyre- och
fosfornivaer samt Iaga kalciumnivaer i blodet) som kan leda till férsémrad njurfunktion

och akut njursvikt (tumdrlyssyndrom, TLS)

andningssvikt

inflammation i blodkarlen i huden som kan leda till hudutslag eller blamarken (kutan vaskulit).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

svar hudsjukdom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) som kan innefatta
smartsamma rdda eller lilaaktiga utslag som sprider sig, blasor och/eller andra skador i
slemhinnorna (t.ex. i munnen eller pa lapparna) pa grund av en allergisk reaktion

interstitiell lungsjukdom (ett tillstand som orsakar &rrbildning i lungorna): exempel pa symtom
ar hosta, andningssvarigheter och smartsam andning

aterkomst (reaktivering) av hepatit B-infektion nar du tidigare haft hepatit B (en leverinfektion).

Andra biverkningar av Bosutinib Sandoz kan inkludera:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

diarré, krakningar, magsmartor (buksmartor), illamaende

feber (pyrexi), svullna hander, fotter eller ansikte (6dem), utmattning, svaghet
luftvagsinfektion

inflammation i ndsa och svalg (nasofaryngit)

forandring av blodprover som tas for att se om Bosutinib Sandoz paverkar din lever
(foérhojt alaninaminotransferas (ALAT), forhojt aspartataminotransferas (ASAT))
och/eller bukspottkdrtel (forhéjt lipas), eller dina njurar (forhojt kreatinin i blodet)
nedsatt aptit

ledsmartor (artralgi), ryggvark

huvudvérk

hudutslag, som kan vara kliande och/eller spridda dver hela kroppen

hosta

andfaddhet (dyspné)

en kansla av instabilitet (yrsel).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

irritation i magen (gastrit)

smarta

influensa, inflammation av luftréren (bronkit)

forandring av blodprover som tas for att se om Bosutinib Sandoz paverkar ditt hjarta (férhojt
kreatinfosfokinas i blodet), din lever (forhéjt bilirubin i blodet, foérhéjt gammaglutamyltransferas
(GGT)) och/eller din bukspottkortel (forhojt amylas)

lag fosforhalt i blodet (hypofosfatemi), stora vatskeforluster (uttorkning)



- muskelvark (myalgi)

- forandrade smakfornimmelser (dysgeusi)

- dronsusningar (tinnitus)

- nésselutslag (urtikaria), akne

- kanslighet mot UV-stralar fran solen och andra ljuskallor (ljuskanslighetsreaktioner)
- klada (pruritus).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bosutinib Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisteren efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad eller ser ut att ha manipulerats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bosutinib. Bosutinib Sandoz filmdragerade tabletter finns i olika
styrkor.
Bosutinib Sandoz 100 mg filmdragerade tabletter innehaller 100 mg bosutinib (som dihydrat).
Bosutinib Sandoz 400 mg filmdragerade tabletter innehaller 400 mg bosutinib (som dihydrat).
Bosutinib Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter innehaller 500 mg bosutinib (som dihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa (E460), krospovidon, poloxamer, povidon
(E1201), magnesiumstearat (E470b). Filmdrageringen innehaller hypromellos (E464),
titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid (E172)(for 100 mg och 400 mg tabletter), rod
jarnoxid (E172)(for 400 mg och 500 mg tabletter) och talk (E553b)(for 500 mg tabletter).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bosutinib Sandoz 100 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala, med en storlek pa ungefar 5,41 mm i
bredd och 10,61 mm i langd, bikonvexa, med ”100” préaglat pa den ena sidan och ”B” pa den andra.
Bosutinib Sandoz 100 mg filmdragerade tabletter finns tillgangliga i blister i kartonger med 28, 30
eller 112 filmdragerade tabletter eller i perforerade endosblister i kartonger med 28x1, 30x1 eller
112x1 filmdragerade tabletter.

Bosutinib Sandoz 400 mg filmdragerade tabletter &r orange, ovala, med en storlek pa ungefar 8,66 mm
i bredd och 16,17 mm i langd, bikonvexa, med 400" préaglat pa den ena sidan och "B” pa den andra.


http://www.lakemedelsverket.se

Bosutinib Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter ar roda, ovala, med en storlek pa ungefar 9,37 mm i
bredd och 18,20 mm i langd, bikonvexa, med 500" praglat pa den ena sidan och ”B” pa den andra.

Bosutinib Sandoz 400 mg och 500 mg filmdragerade tabletter finns tillgédngliga i blister i kartonger
med 28 eller 30 filmdragerade tabletter eller i perforerade endosblister i kartonger med 28x1 eller 30x1
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited, Kw20a Kordin Industrial Park, PLA 3000 Paola, Malta
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-23
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