Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dasatinib SUN, 20 mg, tabletki powlekane
Dasatinib SUN, 50 mg, tabletki powlekane
Dasatinib SUN, 70 mg, tabletki powlekane
Dasatinib SUN, 80 mg, tabletki powlekane
Dasatinib SUN, 100 mg, tabletki powlekane
Dasatinib SUN, 140 mg, tabletki powlekane

Dasatinibum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dasatinib SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Dasatinib SUN
Jak przyjmowac¢ lek Dasatinib SUN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dasatinib SUN

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1.  Coto jest lek Dasatinib SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

Dasatinib SUN zawiera substancje czynng dazatynib. Lek ten stosuje sie¢ w leczeniu przewlektej
biataczki szpikowej (PBSz) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 1 roku.
Biataczka jest to nowotwor biatych krwinek. Biate krwinki w prawidtowych warunkach
pomagajg organizmowi w zwalczaniu zakazen. U osob z PBSz, biate krwinki nazywane
granulocytami rozrastaja si¢ w sposob niekontrolowany. Dasatinib SUN hamuje wzrost tych
biataczkowych komorek.

Dasatinib SUN stosuje si¢ takze w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) z
chromosomem Philadelphia (Ph+) u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku co najmniej 1 roku
oraz limfoblastycznej postaci przetomu blastycznego PBSz u dorostych, u ktorych wczesniejsze
leczenie okazato si¢ nieskuteczne. U 0s6b z ostrg biataczka limfoblastyczng biate krwinki
nazywane limfocytami namnazajg sie zbyt szybko oraz zyja zbyt dtugo. Dasatinib SUN hamuje
wzrost tych bialaczkowych komorek.

W razie jakichkolwiek pytan zwiagzanych z dziataniem leku Dasatinib SUN lub powodow
dlaczego lek ten zostal przepisany, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dasatinib SUN

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Dasatinib SUN
- jesli pacjent ma uczulenie na dazatynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli podejrzewa si¢ mozliwosé wystapienia reakcji alergicznej.
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Ostrzezenia i §Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Dasatinib SUN nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuts.

- jesli przyjmowane sg leki rozrzedzajace krew lub zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow (patrz punkt ,,Dasatinib SUN i inne leki”)

- gdy w przesztosci lub obecnie stwierdzono u pacjenta zaburzenia czynnosci watroby
lub serca

- jesli pojawia si¢ trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej lub kaszel podczas
przyjmowania leku Dasatinib SUN: moze to by¢ objawem zastoju ptynu w ptucach lub
w Klatce piersiowej (moga one czgsciej wystgpowac u pacjentow w wieku 65 lat i
starszych) lub sa spowodowane zmianami w naczyniach krwiono$nych dostarczajacych
krew do pluc

- jesli pacjent miat kiedykolwiek lub moze u niego aktualnie wystgpowac zakazenie
wirusem zapalenia watroby typu B; wynika to stad, ze lek Dasatinib SUN moze
powodowa¢ ponowng aktywacj¢ wirusowego zapalenia watroby typu B, co moze w
niektorych przypadkach prowadzi¢ do $mierci. Pacjenci beda poddawani doktadne;j
kontroli przez lekarza pod katem objawow tego zakazenia przed rozpoczeciem leczenia.

- jesli wystapig siniaki, krwawienie, goraczka, zmeczenie 1 splatanie podczas
przyjmowania leku Dasatinib SUN, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moze to
wskazywac na uszkodzenia naczyn krwiono$nych znane jako mikroangiopatia
zakrzepowa (ang. thrombotic microangiopathy, TMA).

Lekarz w trakcie leczenia przeprowadzi okresowo kontrole stanu zdrowia pacjenta, w celu oceny
czy lek Dasatinib SUN powoduje zamierzony efekt. Podczas przyjmowania leku Dasatinib SUN
beda wykonywane takze regularne badania krwi.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej jednego roku. Dane dotyczace
stosowania leku Dasatinib SUN w tej grupie wiekowej sg ograniczone. U dzieci przyjmujacych
Dasatinib SUN nalezy doktadnie monitorowa¢ wzrost kosci i rozwoj.

Dasatinib SUN ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dasatinib SUN jest przeksztalcany gldéwnie w watrobie. Pewne leki moga wptywaé na dziatanie
leku Dasatinib SUN, jesli sa stosowane rownoczesnie.

Nie nalezy stosowaé nizej wymienionych lekéw z lekiem Dasatinib SUN:

- ketokonazol, itrakonazol — sa to leki przeciwgrzybicze

- erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna — sa to antybiotyki

- rytonawir — jest to lek przeciwwirusowy

- fenytoina, karbamazepina, fenobarbital — sa to leki stosowane w padaczce

- ryfampicyna — jest to lek stosowany w gruzlicy

- famotydyna, omeprazol — s3 to leki blokujace wydzielanie kwasu zotadkowego

- ziele dziurawca — lek pochodzenia roslinnego wydawany bez recepty, stosowany w
leczeniu depres;ji i innych schorzen (znany takze pod nazwa Hypericum perforatum)

Nie nalezy przyjmowac lekow, ktore zobojetniajg kwas zotagdkowy (takie jak glinu wodorotlenek
lub magnezu wodorotlenek) w ciagu 2 godzin przed lub 2 godzin po zazyciu leku Dasatinib SUN.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekow, ktore rozrzedzajg krew lub zapobiegaja
tworzeniu si¢ zakrzepow.

Stosowanie leku Dasatinib SUN z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Dasatinib SUN z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

Cigza i karmienie piersig
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Pacjentki, ktore sg w cigzy lub podejrzewaja, ze mogly zaj$¢ w cigz¢ powinny powiadomi¢ o tym
lekarza. Leku Dasatinib SUN nie nalezy podawa¢ kobietom ci¢zarnym, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Lekarz przedstawi zagrozenia mogace wystapi¢ w trakcie
przyjmowania leku Dasatinib SUN w czasie cigzy.

Zaleca sig, by zarbwno me¢zczyzni jak i kobiety, w trakcie leczenia lekiem Dasatinib SUN,
stosowali skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig. Podczas przyjmowania leku Dasatinib SUN
nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku wystapienia objawdéw niepozadanych takich, jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugi
maszyn.

Dasatinib SUN zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi przed przyjeciem leku.

3. Jakprzyjmowaé lek Dasatinib SUN

Dasatinib SUN powinien by¢ przepisywany wylacznie przez lekarza doswiadczonego w leczeniu
biataczki. Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty. Lek Dasatinib SUN jest przeznaczony
dla dorostych i dzieci w wieku co najmniej 1 roku.

Zalecana poczatkowa dawka leku dla dorostych pacjentow w fazie przewleklej PBSz wynosi 100
mg przyjmowane doustnie raz na dobe.

Zalecana poczatkowa dawka leku dla dorostych pacjentow w fazie akceleracji lub w fazie
przetomu blastycznego PBSz, lub z ostra biataczka limfoblastyczng z chromosomem Philadelphia
to 140 mg przyjmowane doustnie raz na dobe.

Dawkowanie u dzieci z PBSz w fazie przewlektej oraz Ph+ ALL ustala si¢ w zalezno$ci od masy
ciata. Nie zaleca si¢ stosowania tabletek leku Dasatinib SUN u pacjentéw o masie ciata mniejszej
niz 10 kg. U pacjentéw o masie ciala mniejszej niz 10 kg i u pacjentdéw, ktoérzy nie sg w stanie
potyka¢ tabletek, nalezy stosowaé inny lek zawieracjgcy dazatynib w postaci proszku do
sporzadzania zawiesiny doustnej. Przy zmianie postaci leku (tj. tabletek oraz proszku do
sporzadzania zawiesiny doustnej) moze nastgpi¢ zmiana dawki, w takim przypadku nie nalezy
zmienia¢ z jednej postaci leku na druga.

Na podstawie masy ciata pacjenta, dziatan niepozadanych i odpowiedzi na leczenie lekarz ustali
odpowiednig postaé leku i dawke. Dawka poczatkowa leku Dasatinib SUN u dzieci przeliczana
jest na masg ciala, jak pokazano ponize;j:

Masa ciala (kg)2 Dawka dobowa (mg)
10 do mniej niz 20 kg 40 mg

20 do mniej niz 30 kg 60 mg

30 do mniej niz 45 kg 70 mg

co najmniej 45 kg 100 mg

& Nie zaleca si¢ stosowania tabletek u pacjentdw o masie ciala mniejszej niz 10 kg; u tych
pacjentéw nalezy stosowac proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Nie ma zalecen dotyczacych dawki leku Dasatinib SUN u dzieci w wieku ponizej 1 roku.
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W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie lekarz moze podja¢ decyzje o zwigkszeniu lub
zmniejszeniu dawki, a nawet na krotko przerwacé leczenie. W celu przyjecia wigkszych lub
mniejszych dawek moze by¢ konieczne stosowanie kombinacji tabletek o r6znej mocy.

Jak przyjmowac lek Dasatinib SUN

Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki nalezy polykac¢ w catosci. Nie
nalezy ich rozkrusza¢, dzieli¢ ani zu¢. Nie nalezy przyjmowac rozdrobnionych tabletek. Jesli tabletki
sa rozkruszone, pocigte, przezute lub rozdrobnione, nie ma pewnosci, ze pacjent otrzymat
odpowiednig dawke. Tabletki leku Dasatinib SUN mozna przyjmowac zarowno z positkiem jak i bez
positku.

Specjalne zalecenia dotyczace postepowania z lekiem Dasatinib SUN
Jest mato prawdopodobne, aby tabletki leku Dasatinib SUN zostaty uszkodzone. Jednak w takim
przypadku osoby majace styczno$¢ z lekiem Dasatinib SUN powinny uzywac r¢kawic ochronnych.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Dasatinib SUN

Lek Dasatinib SUN nalezy przyjmowaé codziennie dopdki lekarz nie zdecyduje, ze nalezy zaprzestaé
przyjmowania. Nalezy upewni¢ sig, ze lek Dasatinib SUN przyjmowany jest tak dtugo, jak zostato to
zalecone przez lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dasatinib SUN
Jesli przypadkowo pacjent przyjat wiecej tabletek niz zostato to zalecone, nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza, poniewaz pacjent moze wymagac opieki medycznej.

Pominigcie przyjecia leku Dasatinib SUN
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyja¢ kolejng
dawke o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wszystkie ponizej wymienione objawy moga wskazywaé na ciezkie dzialania niepozadane.

- gdy wystapi bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, kaszel oraz omdlenie

- gdy wystapi niespodziewane krwawienie lub siniaczenie bez wczesniejszego urazu

- gdy w wymiotach, stolcu lub moczu bedzie obecna krew lub stolec bedzie miat czarne
zabarwienie

- gdy pojawia si¢ objawy zakazenia takie jak goraczka, silne dreszcze

- gdy pojawi si¢ goraczka, bol jamy ustnej lub gardia, powstawanie pecherzy lub ztuszczanie
si¢ skory i (lub) blon §luzowych

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z objawow
wymienionych powyzej.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 0sob)

- Zakazenia (w tym zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze)

- Serce 1 pluca: duszno$¢

- Zaburzenia trawienia: biegunka, nudnosci lub wymioty

- Skora, wlosy, oczy, objawy ogdlne: wysypka skorna, gorgczka, obrzek twarzy, rak i stop, bole
glowy, uczucie zme¢czenia lub ostabienia, krwawienie

- BOl: bole migsni (w trakcie leczenia lub po jego przerwaniu), bole brzucha

Var 009 4



- Badania laboratoryjne moga wykazywac: zbyt matg liczbe plytek krwi, zbyt matq liczbe biatych
krwinek (neutropenia), niedokrwistos¢, obecnos¢ ptynu wokot ptuc

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 0sob)

- Zakazenia: zapalenie ptuc, zakazenie wirusem opryszczki (w tym cytomegalowirusem -
CMYV), zakazenia gornych drog oddechowych, ciezkie zakazenie krwi lub tkanek (w tym
niezbyt czeste przypadki zakonczone zgonem)

- Serce oraz ptuca: kotatanie serca, nieregularne bicie serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca,
ostabienie migénia sercowego, wysokie ci$nienie krwi, zwigkszenie ci$nienia krwi w
ptucach, kaszel

- Zaburzenia trawienia: zaburzenia apetytu, zaburzenia smaku, wzdgcie lub rozdgcie
brzucha, zapalenie jelita grubego, zaparcia, zgaga, owrzodzenie jamy ustnej, zwigkszenie
masy ciata, zmniejszenie masy ciala, zapalenie zotadka

- Skora, wlosy, oczy, objawy ogolne: mrowienie, swedzenie skory, suchos¢ skory, tradzik,
zapalenie skory, uporczywy szum w uszach, wypadanie wloso6w, nadmierne pocenie si¢,
zaburzenia widzenia (w tym zamglone i zaburzone widzenie), sucho$¢ oczu, powstawanie
siniakow, depresja, bezsenno$¢, nagle zaczerwienienie skory, zawroty glowy, urazy
(stluczenia), brak taknienia, senno$¢, obrzek uogélniony

- Bol: bole stawdw, ostabienie miesni, bole w klatce piersiowej, bole rak i stop, dreszcze,
sztywnos$¢ migsni 1 stawow, skurcz migsni

- Badania laboratoryjne moga wykazywac: obecnos¢ ptynu wokot serca, obecnos$¢ ptynu w
ptucach, zaburzenia rytmu serca, gorgczke neutropeniczna, krwaWIenle z przewodu
pokarmowego, duze stezenie kwasu moczowego we Krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- Serce i ptuca: zawat serca (w tym zakonczony zgonem), zapalenie wysciotki (wioknistego
worka) wokot serca, nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej z powodu braku
doptywu krwi do serca (dlawica piersiowa), niskie ciSnienie krwi, zwezenie drog
oddechowych, ktére moze powodowac trudnosci w oddychaniu, astma, zwiekszenie ciSnienia
krwi w tetnicach ptuc (naczynia krwionos$ne)

- Zaburzenia trawienia: zapalenie trzustki, choroba wrzodowa, zapalenie przetyku, obrzek
brzucha, peknigcie skory kanatu odbytu, trudnosci w przetykaniu, zapalenie pecherzyka
z6lciowego, niedrozno$¢ drog zotciowych, refluks zotadkowo-przetykowy (stan, w ktorym
kwas i inne sktadniki tresci zotadka cofaja si¢ do gardta)

- Skora, wlosy, oczy, objawy ogélne: reakcje alergiczne, w tym powstawanie tkliwych,
czerwonych guzkoéw na skorze (rumien guzowaty), lek, dezorientacja, zmiany nastroju,
zmniejszenie popedu ptciowego, omdlenie, drzenie, zapalenie oka, ktore powoduje
zaczerwienienie lub bol, choroba skory charakteryzujaca si¢ obecnoscia tkliwych,
czerwonych, wyraznych plam na skorze z naglym wystapieniem goraczki i zwigkszona
iloscig biatych krwinek (dermatoza neutrofilowa), utrata stuchu, wrazliwos¢ na $wiatto,
zaburzenie widzenia, zwigkszone tzawienie, zaburzenia zabarwienia skory, zapalenie tkanki
thuszczowej pod skora, owrzodzenie skory, powstawanie pgcherzy na skorze, zaburzenia w
obrebie paznokci, zaburzenia w obrebie wlosow, zaburzenia w obrgbie dtoni i stop,
niewydolnos$¢ nerek, czeste oddawanie moczu, powigekszenie piersi u megzczyzn, zaburzenia
miesiqczkowania ogo6lne ostabienie i dyskomfort, zmniejszona czynno$é tarczycy, utrata
rownowagi podczas chodzenia, martwica kosci (choroba, w ktore] wystepuje zmniejszony
przeptyw krwi do kosci, co powoduje utrate masy kostnej i $mier¢ kosci), zapalenie stawow,
obrzek skory w dowolnym miejscu na ciele

- BOl: zapalenie zyl, ktore moze powodowac zaczerwienienie, bolesno$¢ i obrzek, zapalenie
Sciggna

- Mozg: utrata pamieci

- Badania laboratoryjne moga wykazywac: nieprawidtowe wyniki badan krwi i mozliwe
zaburzenia czynno$ci nerek spowodowane przez produkty rozpadu guza (zespot lizy guza),
niskie stgzenie albuminy we krwi, niskie stezenie limfocytow (rodzaj bialtych krwinek) we
krwi, wysokie stezenie cholesterolu we krwi, obrzek weztéw chlonnych, krwawienia w
obrebie mozgu, nieregularng czynno$¢ elektryczng serca, powigkszenie migsnia sercowego,
zapalenie watroby, obecnos$¢ biatka w moczu, zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej (enzymu obecnego glownie w sercu, mozgu i mig$niach szkieletowych),
zwigkszenie stgzenia troponiny (enzymu obecnego gtoéwnie w sercu i mig¢$niach
szkieletowych), zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy (enzymu obecnego
glownie w watrobie), ptyn o mlecznym zabarwieniu wokot ptuc (chtonkotok).
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Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 0séb)

- Serce i ptuca: powigkszenie prawej komory serca, zapalenie migsnia sercowego, zespot
objawow wynikajacych z zablokowania doptywu krwi do mieénia sercowego (ostry zespot
wiencowy), zatrzymanie akcji serca (zatrzymanie wyptywu krwi z serca), choroba tetnic
wiencowych (serca), zapalenie tkanki pokrywajacej serce i pluca, skrzepy krwi, skrzepy
krwi w ptucach

- Zaburzenia trawienia: utrata z przewodu pokarmowego niezbednych sktadnikow
odzywczych takich jak biatka, niedroznos¢ jelit, przetoka odbytu (nieprawidtowe
wytworzenie si¢ kanalu migdzy odbytem a skorg go otaczajaca), zaburzenie czynnosci
nerek, cukrzyca

- Skora, wlosy, oczy, objawy og6lne: drgawki, zapalenie nerwu wzrokowego, ktore moze
spowodowac¢ catkowita lub czgsciowa utrate wzroku, niebiesko-fioletowe plamki na skorze,
nadczynnos¢ tarczycy, zapalenie gruczotu tarczowego, niezborno$¢ ruchdéw (stan zwigzany z
brakiem koordynacji migsniowej), trudnosci w chodzeniu, poronienie, zapalenie naczyn
krwionosnych skory, zwtoknienie skory

- Mozg: udar mozgu, przemijajace wystgpienie zaburzen neurologicznych spowodowanych
brakiem przeplywu krwi, porazenie nerwu twarzowego, otgpienie

- Uktad immunologiczny: ciezka reakcja alergiczna

- Uktad mie§niowo-szkieletowy i tkanka faczna: opdznienie zrastania si¢ zaokraglonych
koncow kosci (nasady kos$ci) ktore tworza stawy; spowolnienie lub op6znienie wzrostu

Inne obserwowane dzialania niepozadane 0 nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zapalenie ptuc

- Krwawienie z zotadka lub jelit, ktore moze prowadzi¢ do zgonu

- Nawro6t (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (zakazenia
watroby) u pacjentow, ktorzy przebyli te chorobe w przesztosci

- Reakcja przebiegajaca z gorgczkg, powstawaniem pecherzy na skorze i owrzodzeniem
bton §luzowych

- Choroba nerek z objawami obejmujacymi obrzek i nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych, takie jak biatko w moczu i mate stezenie biatka we krwi

- Uszkodzenie naczyn krwiono$nych znane jako mikroangiopatia zakrzepowa (TMA, ang.
thrombotic microangiopathy), w tym zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,
zmniejszenie liczby plytek krwi i tworzenie si¢ zakrzepow krwi

W trakcie trwania leczenia lekarz bedzie sprawdzat, czy nie wystapity wymienione dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dasatinib SUN
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowaniaiinne informacje

Co zawiera lek Dasatinib SUN

- Substancja czynng leku jest dazatynib. Kazda powlekana tabletka zawiera 20 mg, 50 mg,
70 mg, 80 mg, 100 mg lub 140 mg dazatynibu.

- Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Dasatinib SUN zawiera
laktoze™), kroskarmeloza sodowa, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia wodorofosforan.

- Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna (E 1518).

Jak wyglada lek Dasatinib SUN i co zawiera opakowanie

Dasatinib SUN, 20 mg to biata lub biatawa, obustronnie wypukta, okragta tabletka powlekana
0 $rednicy 5,5 mm z wytloczonym oznaczeniem ,,851” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Dasatinib SUN, 50 mg: to biata lub biatawa, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana
0 wymiarach 10,8 x 5,7 mm, z wytloczonym oznaczeniem ,,852” po jednej stronie i gtadka po drugie;j
stronie.

Dasatinib SUN, 70 mg to biata lub biatawa, obustronnie wypukta, okragta tabletka powlekana
0 $rednicy 8,5 mm z wytloczonym 0znaczeniem ,,853” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Dasatinib SUN, 80 mg: to biata lub biatawa, dwustronnie wypukta, trojkatna tabletka powlekana
o wymiarach 10,210 x 9,916 mm, z wytloczonym oznaczeniem ,,854” wytloczonym po jednej stronie
i gladka po drugiej stronie.

Dasatinib SUN, 100 mg: to biata lub biatawa, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana
0 wymiarach 14,7 x 7,0 mm, z wytloczonym oznaczeniem ,,855” po jednej stronie i gtadka po drugie;j
stronie.

Dasatinib SUN, 140 mg: to biata lub biatawa, obustronnie wypukta, okragta tabletka powlekana
0 $rednicy 11,0 mm, z wytloczonym oznaczeniem ,,856” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Dasatinib SUN 20 mg, 50 mg lub 70 mg tabletki powlekane sa dostgpne w pudetkach tekturowych
zawierajacych 60 x 1 tabletka powlekana w blistrach jednodawkowych.

Dasatinib SUN 80 mg lub 140 mg tabletki powlekane sa dostepne w pudetkach tekturowych
zawierajacych 30 x 1 tabletka powlekana w blistrach jednodawkowych.

Dasatinib SUN 100 mg tabletki powlekane sa dostgpne w pudetkach tekturowych zawierajacych 30 x
1, 60 x 1 tabletka powlekana w blistrach jednodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Wytwoérca/lmporter
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Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Rumunia: Dasatinib SUN

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.12.2025
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