INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

SPRYCEL 20 mg filmovertrukne tabletter
SPRYCEL 50 mg filmovertrukne tabletter
SPRYCEL 70 mg filmovertrukne tabletter
SPRYCEL 80 mg filmovertrukne tabletter
SPRYCEL 100 mg filmovertrukne tabletter
SPRYCEL 140 mg filmovertrukne tabletter

Dasatinib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

= Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

= Sperg legen eller apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

= Laegen har ordineret SPRYCEL til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give SPRYCEL til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage SPRYCEL
3. Sadan skal De tage SPRYCEL

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

SPRYCEL er en leukaemibehandling til voksne med kronisk myeloid leukeemi (CML). Leukami er
kreeft i de hvide blodlegemer. De hvide blodlegemer hjelper seedvanligvis kroppen med at bekeempe
infektioner. Hos patienter med CML er de hvide blodlegemer, der kaldes granulocytter, begyndt at
vokse uden kontrol. SPRYCEL hammer veeksten af disse leukamiske celler.

SPRYCEL er ogsa en behandling til voksne med Philadelphiakromosom positiv (Ph+) akut
lymfoblastisk leukeemi (ALL) og CML i lymfoid blastfase, som ikke har haft gavn af tidligere
behandlinger. Hos mennesker med ALL deler de hvide blodlegemer, der kaldes lymfocytter, sig for
hurtigt og lever for lenge. SPRYCEL heemmer vaksten af disse leukeemiske celler.

Sperg laegen, hvis De har spergsmal om, hvordan SPRYCEL virker, eller hvorfor De har faet ordineret
denne medicin.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE SPRYCEL

SPRYCEL ordineres udelukkende af lager, der har erfaring med medicin til behandling af leukami.

Tag ikke SPRYCEL
. hvis De er overfglsom (allergisk) over for dasatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i
SPRYCEL.

Kontakt laegen for rad, hvis De har mistanke om, at De er allergisk.

Ver ekstra forsigtig med at tage SPRYCEL
= hvis De tager blodfortyndende medicin eller medicin, der forebygger blodpropper (se Brug af
anden medicin)



. hvis De har eller tidligere har haft lever- eller hjerteproblemer

" hvis De far andedrztsbesvaer, brystsmerter eller hoste, mens De tager SPRYCEL: dette kan
vaere et tegn pa ophobning af vaske i lungerne eller brystet (som kan vere mere almindeligt hos
patienter over 65 ér).

Hyvis De oplever ovenstidende, ber De kontakte laegen. Laegen vil regelmassigt kontrollere Deres
tilstand, for at checke om SPRYCEL har den enskede effekt. De vil ogsa jevnligt fa taget blodprever,
mens De tager SPRYCEL.

Bern, unge og SPRYCEL
SPRYCEL anbefales ikke til patienter under 18 &ar. Der er begranset erfaring med brug af SPRYCEL i
denne aldersgruppe.

Zldre og SPRYCEL
SPRYCEL kan bruges til patienter over 65 ar i samme dosis som til andre voksne.

Brug af anden medicin
SPRYCEL nedbrydes hovedsageligt af leveren. Visse andre typer medicin kan pavirke virkningen af
SPRYCEL, hvis det tages samtidigt med SPRYCEL.

Folgende medicin mé ikke anvendes sammen med SPRYCEL:

" ketoconazol, itraconazol - som er svampemidler
= erythromycin, clarithromycin, telithromycin - som er antibiotika
. ritonavir - som er et virusdrzebende (antiviralt) leegemiddel

- dexamethason - som er et binyrebarkhormon
. phenytoin, carbamazepin, phenobarbital - som er medicin mod epilepsi

= rifampicin - som er medicin mod tuberkulose
= famotidin, omeprazol - som er mavesyrehzemmere
. perikon — et naturlegemiddel der kan kebes uden recept og som bruges mod depression og

andre lidelser (ogsa kendt som Hypericum perforatum)

Medicin, som neutraliserer mavesyre (syrehe@mmende midler som
aluminiumhydroxid/magnesiumhydroxid), kan tages op til 2 timer inden eller 2 timer efter SPRYCEL.

Fortal det til laegen, hvis De bruger blodfortyndende medicin, eller medicin der forebygger
blodpropper.

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning

Hyvis De er gravid, eller tror De maske kunne vere gravid, skal De straks informere lzegen om
dette. SPRYCEL ma ikke bruges under graviditet, medmindre det er klart nedvendigt. Laegen vil
informere Dem om risikoen ved at tage SPRYCEL under graviditet. Bdéde mend og kvinder, der tager
SPRYCEL tilrades at bruge effektiv beskyttelse mod graviditet under behandling.

Fortzel det til Deres leege, hvis De ammer. Amning ber ophere, hvis De tager SPRYCEL.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ver sarligt forsigtig nér De kerer bil eller bruger maskiner, da De kan opleve bivirkninger som for
eksempel svimmelhed og slaret syn. Det vides ikke, om SPRYCEL pavirker evnen til at kere bil eller
betjene maskiner.

Vigtige oplysninger om nogle af de evrige indholdsstoffer i SPRYCEL
SPRYCEL indeholder lactose. Kontakt laegen, for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem,
at De ikke taler visse sukkerarter.



3. SADAN SKAL DE TAGE SPRYCEL

Tag altid SPRYCEL ngjagtig efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
SPRYCEL udskrives til voksne.

Den anbefalede startdosis til patienter med CML i kronisk fase er 100 mg en gang dagligt.

Den anbefalede startdosis til patienter med fremskreden CML eller CML med blastkrise eller
Ph+ALL er 140 mg 1 gang dagligt.

Tabletterne skal tages pa samme tidspunkt hver dag.

Afhangigt af hvordan behandlingen virker pa Dem, kan laegen foresla en hgjere eller lavere dosis eller
foresla, at behandlingen afbrydes kortvarigt. For hgjere eller lavere dosis kan det veere nedvendigt at
anvende kombinationer af forskellige tabletstyrker.

Tabletterne kan veere pakket i kalenderpakninger. Dette er blisterpakninger, hvor ugedagene er
angivet. Pilene viser, hvilken tablet der skal tages naste gang i Deres behandlingsprogram.

Sddan skal De tage SPRYCEL
Tabletterne skal synkes hele; de mé ikke knuses. De kan tages med eller uden mad.

Seerlig vejledning for, hvordan SPRYCEL skal hindteres
Hyvis tabletterne knaekker, skal alle undtagen patienten beere handsker ved handteringen af SPRYCEL.

Hvor leenge skal De tage SPRYCEL
De skal tage SPRYCEL dagligt, indtil leegen giver Dem besked pa at stoppe. Serg for at tage
SPRYCEL, sé leenge laegen ordinerer det.

Hvis De har taget for mange SPRYCEL tabletter

Hvis De ved en fejl har taget for mange tabletter, skal De straks kontakte leegen. De kan have behov
for leegehjalp.

Hyvis De har glemt at tage SPRYCEL

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet. Tag neaste planlagte dosis, pa det

planlagte tidspunkt.

Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
SPRYCEL kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks lzegen, hvis De oplever folgende:

= brystsmerter, vejrtraekningsbesvzeer, hoste, eller hvis De besvimer

. uventet bledning eller bla mzerker uden at De har slaet Dem

= blod i opkast, affering eller urin, eller sortfarvet afforing

= tegn pa infektion, som for eksempel feber eller voldsomme kulderystelser

Dette kan alt sammen vzere tegn pé alvorlige bivirkninger.

Hyppigheden er defineret pé folgende made:

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter




Sjeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt hyppighed: Kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data

Meget almindelige bivirkninger

. Infektioner (bade infektioner forarsaget af bakterier og af virus samt svampeinfektioner)

= Hjerte og lunger: dndenod

= Fordejelsesproblemer: diarré, sygdomsfelelse (kvalme, opkastning)

= Hud, har, gjne, generelt: udslat, feber, heevelse af haender og fedder, hovedpine, folelse af
traethed eller svaghed, bladning

. Smerter: muskelsmerter, mavesmerter

. Undersogelser kan vise: lavt antal blodplader, lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni),

blodmangel, vaeske omkring lungerne

Almindelige bivirkninger

. Infektioner: lungebetendelse, viral herpesinfektion, infektion i gvre luftveje

= Hjerte og lunger: hoste, hjertebanken, radme, svimmelhed, hjertesvigt med ophobning af blod,
nedsat hjertefunktion, hejt blodtryk, forhejet blodtryk i lungepulsarerne

. Fordejelsesproblemer: appetitforstyrrelser, smagsforstyrrelser, opsvulmet eller oppustet mave

(abdomen), betaendelseslignende tilstand i tarmen, forstoppelse, halsbrand, sar i munden,
vagtagning, vegttab, irriteret maveslimhinde

= Hud, har, gjne, generelt: prikken i huden, klae, tar hud, akne, beteendelseslignende tilstand i
huden, vedvarende ringen for ererne, hértab, voldsom svedtendens, synsforstyrrelser (slaret syn
og nedsat syn), terre gjne, blodansamlinger, depression, sevnlagshed, sar, anoreksi, sgvnighed,
ophobning af vand i kroppen

. Smerter: ledsmerter, betendelseslignende tilstand i musklerne, muskelsvaghed, brystsmerter,
smerter i haeender og fedder, kulderystelser

. Undersogelser kan vise: veeske omkring hjertet, veeske i lungerne, uregelmaessigt hjerteslag, alt
for fa hvide blodlegemer i blodet forbundet med feber, mangel pa diverse blodlegemer, mave-
tarmbledning

Andre bivirkninger (hvor hyppigheden ikke er kendt) omfatter: lungebetandelse, blodpropper i
blodérerne og uregelmaessig hjerterytme.

Laegen vil undersgge Dem for nogle af disse bivirkninger under behandlingen.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke SPRYCEL efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten, blister eller kartonen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.




6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

SPRYCEL indeholder:
. Aktivt stof: Dasatinib. Hver filmovertrukken tablet indeholder 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg,
100 mg eller 140 mg dasatinib (som monohydrat).
. @vrige indholdsstoffer:
= Tabletkerne: lactosemonohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk; croscarmellosenatrium;
hydroxypropylcellulose; magnesiumstearat
= Filmovertraek: hypromellose; titandioxid; macrogol 400

Udseende og pakningssterrelser
SPRYCEL 20 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, rund med “BMS”
printet pa den ene side og “527” pa den anden.

SPRYCEL 50 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, oval med “BMS”
printet pa den ene side og “528” pa den anden.

SPRYCEL 70 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til gréligt hvid, bikonveks, rund med “BMS”
printet pa den ene side og “524” pé den anden.

SPRYCEL 80 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, trekantet med “BMS
80” printet pa den ene side og “855” pa den anden.

SPRYCEL 100 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, oval med “BMS
100” printet pd den ene side og “852” pé den anden.

SPRYCEL 140 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, rund med “BMS
140” printet pd den ene side og “857” pé den anden.

SPRYCEL 20 mg, 50 mg eller 70 mg filmovertrukne tabletter fas i &sker med 56 filmovertrukne
tabletter 1 4 blisterkort, der hver indeholder 14 filmovertrukne tabletter, samt i aesker med

60 filmovertrukne tabletter i perforerede engangsdosis-blisterkort. De fas ogsa i flasker med
bernesikret lukning, der indeholder 60 filmovertrukne tabletter. Hver karton indeholder én flaske.

SPRYCEL 80 mg, 100 mg eller 140 mg filmovertrukne tabletter fas i @sker med 30 filmovertrukne
tabletter i perforerede engangsdosis-blisterkort. De fas ogsa i flasker med bernesikret lukning, der
indeholder 30 filmovertrukne tabletter. Hver karton indeholder én flaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelse:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UBS 1DH

Storbritannien

Fremstiller:

Bristol-Myers Squibb

Rue du Docteur André Gilles
28230 Epernon

Frankrig

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

Italien



Hvis De vil have yderligere oplysninger om SPRYCEL, skal De henvende Dem til den lokale

reprasentant:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420 221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

| YN T
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00

France
BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

Ireland

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230



Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: +357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Denne indleegsseddel blev senest godkendt: 12/2010

De kan finde yderligere information om SPRYCEL pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Der er ogsa links til websites om sjaldne sygdomme, og hvordan de behandles.



	PRODUKTRESUME
	A. FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL



