Bipacksedel: Information till anvandaren

Dasatinib Zentiva 20 mg, filmdragerade tabletter
Dasatinib Zentiva 50 mg, filmdragerade tabletter
Dasatinib Zentiva 70 mg, filmdragerade tabletter
Dasatinib Zentival00 mg, filmdragerade tabletter
Dasatinib Zentiva 140 mg, filmdragerade tabletter
dasatinib

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dasatinib Zentiva ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Dasatinib Zentiva
Hur du tar Dasatinib Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Dasatinib Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok wbdE

1. Vad Dasatinib Zentiva ar och vad det anvands for

Dasatinib Zentiva innehaller den aktiva substansen dasatinib. Detta lakemedel anvands for att
behandla kronisk myeloisk leukemi (KML) hos vuxna, ungdomar och barn éldre an 1 ar.
Leukemi &r en cancersjukdom i de vita blodkropparna. De vita blodkropparna hjélper i
vanliga fall kroppen att bekampa infektioner. Kronisk myeloisk leukemi ar en form av
leukemi dér de vita blodkroppar som kallas granulocyter borjar bildas okontrollerat.

Dasatinib Zentiva hdmmar tillvéxten av dessa leukemiska celler.

Dasatinib Zentiva anvéands ocksa for att behandla Philadelphiakromosompositiv (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
dar de vita blodkroppar som kallas lymfocyter bildas for fort och lever for lange. Dasatinib
Zentiva hammar tillvaxten av dessa leukemiska celler.

Fraga din lakare om du undrar hur Dasatinib Zentiva verkar eller varfor detta lakemedel har
skrivits ut till dig.

Dasatinib som finns i Dasatinib Zentiva 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
harytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Dasatinib Zentiva. Ta inte Dasatinib Zentiva

- om du ar allergisk mot dasatinib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, fraga din lakare om rad.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Dasatinib Zentiva.

. om du behandlas med ldkemedel som ar blodfértunnande eller férhindrar
blodproppar (se "Andra lakemedel och Dasatinib Zentiva')

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

- om du far andningssvarigheter, brostsmartor eller hosta nar du tar Dasatinib Zentiva.
Det kan vara tecken pa vétskeansamling i lungorna eller brostkorgen (vilket kan
intraffa oftare for patienter som ar 65 ar eller aldre), eller bero pa forandringar i
blodkéarlen som forsorjer lungorna

. om du nagonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skalet till detta ar att
Dasatinib Zentiva 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 pabdrjas.

] kontakta din ldkare om du far blamarken, blodning, feber, upplever trétthet och
forvirring, nér du tar Dasatinib Zentiva. Detta kan vara tecken pa skador pa
blodkarl, sa kallad trombotisk mikroangiopati (TMA).

Du kommer att kontrolleras regelbundet av din lakare for att avgora om Dasatinib Zentivahar
onskad effekt. Du kommer ocksa att regelbundet lamna blodprov néar du tar Dasatinib
Zentiva.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn yngre an 1 ar. Erfarenheten av behandling med Dasatinib Zentiva i
denna aldersgrupp ar begransad. Tillvaxt och utveckling av skelettbenen kommer att 6vervakas hos
barn som behandlas med Dasatinib Zentiva.

Andra lakemedel och Dasatinib Zentiva
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Dasatinib Zentiva bearbetas huvudsakligen i levern. Vissa lakemedel kan paverka effekten av
Dasatinib Zentiva nér de anvands samtidigt.

Féljande lakemedel ska inte anvandas samtidigt med Dasatinib Zentiva:

. ketokonazol, itrakonazol - dessa ar lakemedel mot svampsjukdomar

- erytromycin, Klaritromycin, telitromycin - dessa &r antibiotika

- ritonavir - detta ar ett lakemedel mot virussjukdomar

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

" rifampicin - detta &r for behandling av tuberkulos

. famotidin, omeprazol - dessa ar lakemedel som hdmmarmagsyraproduktion

- Johannesort - ett receptfritt naturlakemedel som anvénds fér behandling av 1att nedstamdhet
och lindrig oro (aven kant som Hypericum perforatum)

Anvand inte lakemedel som neutraliserar magsyra (antacida som t ex aluminiumhydroxid eller
magnesiumhydroxid) fran 2 timmar fore till 2 timmar efter intag av Dasatinib Zentiva.



Tala om for lakare om du tar ldkemedel som &r blodfértunnande eller forhindrar blodproppar.

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, tala omedelbart om det fér din l&kare.
Dasatinib Zentiva ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvéndigt. Din
lakare kommer att diskutera eventuella risker med att ta dasatinib undergraviditet.

Bade kvinnor och mén kommer att rekommenderas att anvéanda effektiv preventivmetod
under behandling med Dasatinib Zentiva.

Beratta for din lakare om du ammar. Amningen bor avbrytas om du behandlas med Dasatinib
Zentiva.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dasatinib Zentiva innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dasatinib Zentiva

Dasatinib Zentiva kommer bara att ordineras till dig av lakare med erfarenhet av behandlingav
leukemi. Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Dasatinib Zentiva ordineras till vuxna och barn 6ver 1 ar.

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 &r 140 mg en gang dagligen.

Doseringen for barn med KML i kronisk fas eller Ph+ ALL é&r baserad pa kroppsvikt.
Dasatinib tas via munnen en gang per dag antingen som tabletter eller som pulver till oral
suspension. Dasatinib tabletter rekommenderas inte till patienter som vager mindre &n 10 kg.
Pulver till oral suspension ska anvéandas till patienter som véger 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 enannan.

Din lakare bestammer ratt dos baserat pa din vikt, eventuella biverkningar och ditt svar pa
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behandlingen. Startdosen av Dasatinib Zentiva for barn beréknas 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

a Tabletter rekommenderas inte till patienter som véager mindre an 10 kg; pulver till oral
suspension ska anvandas till dessa patienter.

Det finns ingen rekommenderad dos av Dasatinib Zentiva for barn yngre an 1 ar.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din lakare rekommendera en hogre ellerlagre dos.
Behandlingen kan dven tillfalligt avbrytas. For hogre eller lagre dosering kan detbli nédvandigt att
kombinera tabletter av olika styrka.

Hur du tar Dasatinib Zentiva

Ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Svalj tabletterna hela. Krossa, dela eller tugga
dem inte. Slamma inte upp tabletterna. Du kan inte vara séker pa att du kommer att fa rattdos
om du krossar, delar, tuggar eller slammar upp tabletterna. Dasatinib Zentiva tabletterkan tas
med eller utan mat.

Sarskilda instruktioner vid hantering av Dasatinib Zentiva
Det ar osannolikt att Dasatinib Zentiva -tabletterna gar sénder. Om detta dnda skulle intraffa,ska
andra personer an patienten anvanda handskar vid hanteringen av Dasatinib Zentiva.

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

Om du har tagit for stor mangd av Dasatinib Zentiva

Kontakta din lakare omedelbart om du av misstag tagit for manga tabletter. Du kan behdva
medicinsk vard.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Dasatinib Zentiva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt enligt
ordinationen. Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lékemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdverinte
fa dem.



. Foljande kan vara tecken pa allvarliga biverkningar:

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

. om du far ovantade bl6dningar eller bldméarken utan att ha skadatdig

. om du marker blod i uppkastningar, avforing eller urin, eller om avféringen &r svartfargad

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

] om du far feber, ont i munnen eller halsen, blasor eller fjallning av hud och/eller slemhinnor
Kontakta omedelbart din lakare om du marker nagot av ovanstaende.

Mycket vanliga biverkningar (kan intraffa hos fler an 1 av 10 personer)

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

. Hjarta och lungor: andfaddhet

] Problem med matsmaltningen: diarré, illamaende, kréakningar

] Hud, har, 6gon, allmanna symptom: hudutslag, feber, svullnad i ansiktet, hander och
fotter, huvudvark, trotthet eller svaghet, blédningar

" Smarta: muskelvark (under eller efter avslutad behandling), ont i magen(buken)
. Tester kan visa: lagt antal blodpléttar, 1agt antal vita blodkroppar (neutropeni),
blodbrist, vétska runt lungorna.

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

- Infektioner: lunginflammation, herpesvirusinfektion (inklusive cytomegalovirus —
CMV), dvre luftvagsinfektion, allvarlig infektion i blod eller vévnader (inklusive
sallsynta fall med dodlig utgang)

. Hjarta och lungor: hjértklappning, oregelbundna hjartslag, hjartsvikt, stord
hjartfunktion, hogt blodtryck, forhdjt blodtryck i lungorna, hosta

- Problem med matsmaltningen: aptitstérningar, smakstérningar, vaderspanning eller
utspand buk, inflammation i tjocktarmen, forstoppning, halsbranna, munsar,
viktdkning, viktminskning, magsacksinflammation

- Hud, har, 6gon, allméanna symptom: stickningar i huden, klada, torr hud, akne,
inflammation i huden, bestaende oljud i 6ronen, haravfall, verdriven svettning,
synproblem (inklusive dimsyn och synférandring), 6gontorrhet, blamarken,
depression, sémnloshet, blodvallning, yrsel, blaméarken, anorexi (aptitloshet),
somnighet, generaliserat 6dem

] Smarta: ledvark, muskelsvaghet, smartor i bréstkorgen, vark runt hander och fotter,
frossa, stelhet i muskler och leder, muskelkramper

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

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

. Hjarta och lungor: hjartinfarkt (ibland med dodlig utgang), inflammation i
hjartséacken, oregelbundna hjartslag, brostsmarta pa grund av minskad
blodforsorjning av hjartat (karlkramp), 1agt blodtryck, sammandragning av
luftvagarna vilket kan orsaka andningssvarigheter, astma, 6kat blodtryck i
lungornas artérer(blodkérl)

. Problem med matsmaltningen: inflammation i bukspottkorteln, magsar,
inflammation i matstrupen, svullen mage (buk), sar i &ndtarmens slemhinna,
sviljsvarigheter, inflammation i gallblasan, blockering av gallgangarna,
gastroesofageal reflux (ett tillstand dar syra och annat maginnehall kommer tillbaka
upp i halsen)

- Hud, har, 6gon, allmanna symptom: allergisk reaktion inklusive 6mhet, knélig

hudrodnad (knélros), &ngslan, forvirring, humoérsvangningar, minskad sexualdrift,
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svimning, skakningar, inflammation i 6gat som kan ge rédhet och smérta, en
hudsjukdom karakteriserad av 8mmande, rdda, skarpt avgransade och upphdjda
hudflackar med hastig uppkomst av feber och forhojda varden av vita blodkroppar
(neutrofil dermatos), horselnedsattning, ljuskanslighet, synnedséattning, okat tarflode,
forandrad hudfarg, inflammation i hudens fettvavnad, sar pa huden, blasbildning pa
huden, nagelproblem, harrubbningar, hand-fot-syndrom, njursvikt, paverkad
urineringsfrekevens, brostférstoring hos méan, menstruationsrubbningar, generell
svaghet och obehagskansla, 1ag skoldkortelfunktion, balansproblem vid gang,
osteonekros (ett tillstand dar skelettben dor och kollapsar pa grund av forsamrad
blodférsorjning), ledinflammation, hudsvullnad var som helst pa kroppen

Smarta: inflammation i blodkérlen som kan orsaka rédhet, émhet och

svullnad, seninflammation (tendit)

Hjarna: minnesforlust

Tester kan visa: onormala blodvérden och mgjligvis forsamrad njurfunktion orsakad av
restprodukter av den sénderfallande tuméren (tumorlyssyndrom), laga varden av
albumin i blodet, laga nivaer av lymfocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet, hoga
kolesterolvarden, svullna lymfkdrtlar, blédningar i hjarnan, oregelbundenheti de
elektriska impulserna till hjartat, forstorat hjarta, inflammation i levern, protein i
urinen, forhojda varden av kreatininfosfokinas (ett enzym som huvudsakligen aterfinns
i hjértat, hjarnan och skelettmuskulaturen), férhéjda varden av troponin (ettenzym som
huvudsakligen finns i hjart- och skelettmusklerna), férhojt gamma- glutamyltransferas
(ett enzym som huvudsakligen finns ilevern), mjélkaktig vatska runt lungorna
(kylothorax).

Séallsynta biverkningar (kan intraffa hos upp till 1 av 1 000 personer)

Hjarta och lungor: forstorad hégre 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 técker hjartat och lungorna, blodproppar, blodproppar i
lungorna

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

Hud, har, 6gon, allménna symptom: kramper, inflammation i synnerven vilket kan
orsaka fullstandig eller partiellt synbortfall, bla-violetta flackar pa huden, onormalt
hog skoldkortelfunktion, inflammation i skoldkorteln, ataxi (ett tillstand forknippat
med bristande muskular koordination), gangsvarigheter, missfall, inflammation i
hudens blodkérl, hudfibros

Hjarna: stroke, tillfalliga handelser av stdrd funktion i nervsystemet orsakad av
minskat blodfléde, ansiktsforlamning, demens

Immunsystemet: allvarlig allergisk reaktion

Muskler, skelett och bindvév: fordrdjd sammanlankning av de benandar som

bildar leder (epifyser); langsammare eller fordrojd tillvaxt

Andra rapporterade biverkningar utan kand frekvens (forekommer hos ett okant antal
anvandare)

inflammatoriska forandringar i lungorna

blodning i mage eller tarm som kan leda till doden

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

en reaktion med feber, blasor pa huden och sar paslemhinnorna
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. Njursjukdomar med symtom inkluderande ddem och onormala
laboratorietestresultat sdsom protein i urinen och lag proteinhalt i blodet.

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

Din lakare kommer att undersdka om du har nagra av dessa biverkningar under din behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

5. Hur Dasatinib Zentiva ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration DasatinibZentiva
- Den aktiva substansen ar dasatinib. Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg, 50
mg, 70 mg, 100 mg eller 140 mg dasatinib.
. Ovriga innehallsamnen ér:
. Tablettkarna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat
- Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), triacetin

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dasatinib Zentiva 20 mg filmdragerade tabletter
Vit till gravit, bikonvex, rund filmdragerad tablett med diameter pa cirka 5,6 mm, med "D7SB"
praglat paenasidan och 20" paden andrasidan.

Dasatinib Zentiva 50 mg filmdragerade tabletter
Vit till gravit, bikonvex, oval filmdragerad tablett med en langd pa cirka 11,0 mm och en breddpa
cirka 6,0 mm, med "D7SB" préaglat pa ena sidan och "50" pa den andra sidan.
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Dasatinib Zentiva 70 mqg filmdragerade tabletter
Vit till gravit, bikonvex, rund filmdragerad tablett med en diameter pa cirka 9,1 mm, med
"D7SB" praglat pa ena sidan och "70" pa den andra sidan.

Dasatinib Zentiva 100 mg filmdragerade tabletter
Vit till gravit, bikonvex, oval filmdragerad tablett med en langd pa cirka 15,1 mm och en breddpa
cirka 7,1 mm, med "D7SB" préglat pa ena sidan och "100" pa den andra sidan.

Dasatinib Zentiva 140 mqg filmdragerade tabletter
Vit till gravit, bikonvex, rund filmdragerad tablett med en diameter pa cirka 11,7 mm, med
"D7SB" praglat pa ena sidan och "140" pa den andra sidan.

Dasatinib Zentiva 20 mg, 50 mg eller 70 mg finns i kartonger som innehaller 60 filmdragerade
tabletter i blister, och i kartonger som innehaller 60 x 1 filmdragerade tabletter i endosblister. Burk
innehallande 60 filmdragerade tabletter.

Dasatinib Zentiva 100 mg eller 140 mg finns i kartonger som innehaller 30 filmdragerade tabletter i
blister, och i kartonger som innehaller 30 x 1 filmdragerade tabletter i endosblister. Burk innehallande
30 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for férsaljning
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjeckien

Tillverkare
Synthon Hispania, S.L.,
Spanien

eller Synthon

BV
Nederlanderna

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby
Info.nordics@zentiva.com

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland):

Nederléanderna, Tjeckien, Frankrike, Polen, Portugal, Rumanien, Storbritannien, Kroatien, Danmark,
Ungern, Sverige, Lettland, Litauen, Bulgarien, Estland, Italien, Slovakien
Dasatinib Zentiva

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-10-28
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