FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

SPRYCEL

20, 50, 70, 80, 100, 140 mg filmdragerade tabletter
dasatanib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 namns i
denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad SPRYCEL ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar SPRYCEL
3. Hur du tar SPRYCEL

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur SPRYCEL ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad SPRYCEL ar och vad det anvands for

SPRYCEL innehaller den aktiva substansen dasatinib. Detta
lakemedel anvands for att behandla kronisk myeloisk leukemi
(KML) hos vuxna, ungdomar och barn aldre én 1 ar. Leukemi ar en
cancersjukdom i de vita blodkropparna. De vita blodkropparna
hjalper i vanliga fall kroppen att bekampa infektioner. Kronisk
myeloisk leukemi ar en form av leukemi dar de vita blodkroppar
som kallas granulocyter borjar bildas okontrollerat. SPRYCEL
hammar tillvaxten av dessa leukemiska celler.

SPRYCEL anvands 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
ar en form av leukemi dar de vita blodkroppar som kallas lymfocyt
er bildas for fort och lever for lange. SPRYCEL hammar tillvaxten av
dessa leukemiska celler.

Fraga din ldkare om du undrar hur SPRYCEL verkar eller varfor
detta lakemedel har skrivits ut till dig.

2. Vad du behover veta innan du tar SPRYCEL

Anvand inte SPRYCEL
Ta inte SPRYCEL
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om du ar allergisk mot dasatinib eller nagot annat
innehallsédmne 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 SPRYCEL.

om du behandlas med lakemedel som ar blodfértunnande eller
forhindrar blodproppar (se "Andra lakemedel och SPRYCEL")
om du har en lever- eller hjartsjukdom, eller om du haft en
sadan

om du far andningssvarigheter, brostsmartor eller hosta nar du
tar SPRYCEL. Det kan vara tecken pa vatskeansamling i
lungorna eller brostkorgen (vilket kan intraffa oftare for
patienter som ar 65 ar eller aldre), eller bero pa foréndringar |
blodkarlen som forsorjer lungorna.

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

kontakta din lakare om du far blamarken, blédning, feber,
upplever trotthet och forvirring, nar du tar SPRYCEL. 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 SPRYCEL har 6nskad effekt. Du kommer ocksa att
regelbundet lamna blodprov nar du tar SPRYCEL.

Barn och ungdomar
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Ge inte detta lakemedel till barn yngre an 1 ar. Erfarenheten av
behandling med SPRYCEL i denna aldersgrupp ar begransad.
Tillvaxt och utveckling av skelettbenen kommer att overvakas hos
barn som behandlas med SPRYCEL.

Andra lakemedel och SPRYCEL

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

SPRYCEL bearbetas huvudsakligen i levern. Vissa lakemedel kan
paverka effekten av SPRYCEL nar de anvands samtidigt.

Foljande lakemedel ska inte anvandas samtidigt med SPRYCEL:

® ketokonazol, itrakonazol - dessa ar lakemedel mot
svampsjukdomar
erytromycin, klaritromycin, telitromycin - dessa ar antibiotika
ritonavir - detta ar ett lakemedel mot virussjukdomar
fenytoin, karbamazepin, fenobarbital - dessa ar for behandling
av epilepsi
rifampicin - detta ar for behandling av tuberkulos
famotidin, omeprazol - dessa ar lakemedel som hammar
magsyraproduktion

® Johannesort - ett receptfritt naturlakemedel som anvands for
behandling av latt 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 SPRYCEL.
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Tala om for lakare om du tar lakemedel som ar blodfortunnande
eller forhindrar blodproppar.

SPRYCEL med mat och dryck

Ta inte SPRYCEL tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, tala omedelbart
om det for din lakare. SPRYCEL ska inte anvandas under graviditet
om det inte ar absolut nodvandigt. Din lakare kommer att diskutera
eventuella risker med att ta SPRYCEL under graviditet. Bade
kvinnor och man kommer att rekommenderas att anvanda effektiv
preventivmetod under behandling med SPRYCEL.

Beratta for din lakare om du ammar. Amningen bor avbrytas om du
behandlas med SPRYCEL.
Korformaga och anviandning av maskiner

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

SPRYCEL innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar SPRYCEL

SPRYCEL kommer bara att ordineras till dig av lakare med
erfarenhet av behandling av leukemi. Ta alltid detta lakemedel
enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker. SPRYCEL ordineras till vuxna och barn 6ver 1 ar.
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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 fér barn med KML i kronisk fas eller Ph+ ALL ar baserad
pa kroppsvikt. SPRYCEL tas via munnen en gang per dag antingen
som tabletter eller som pulver till oral suspension. SPRYCEL
tabletter rekommenderas inte till patienter som vager mindre an
10 kg. Pulver till oral suspension ska anvandas till patienter som
vager mindre an 10 kg och till patienter som inte kan svalja
tabletter. En dosandring kan behdvas vid byte mellan
formuleringarna (tabletter respektive pulver till oral suspension), sa
byt inte fran en formulering till en annan.

Din lakare bestdmmer ratt dos baserat pa din vikt, eventuella
biverkningar och ditt svar pa behandlingen. Startdosen av SPRYCEL
for barn berdknas utifran kroppsvikt enligt nedan:

Kroppsvikt (kg)a 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 vager mindre an 10 kg; pulver

till oral suspension ska anvandas till dessa patienter.
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Det finns ingen rekommenderad dos av SPRYCEL for barn yngre an
1ar.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din lakare
rekommendera en hogre eller lagre dos. Behandlingen kan aven
tillfalligt avbrytas. For hogre eller l[agre dosering kan det bli
nodvandigt att kombinera tabletter av olika styrka.

Tabletterna kan vara forpackade i kalenderblister. Dessa ar blister
som visar veckodagarna. Pilar visar vilken tablett som du ska ta
harnast enligt ditt behandlingsschema.

Hur du tar SPRYCEL

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

Sarskilda instruktioner vid hantering av SPRYCEL

Det ar osannolikt att SPRYCEL-tabletterna gar sonder. Om detta
anda skulle intraffa, ska andra personer an patienten anvanda
handskar vid hanteringen av SPRYCEL.

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

Om du har tagit for stor mangd av SPRYCEL

Kontakta din ldkare omedelbart om du av misstag tagit for manga
tabletter. Du kan behdva medicinsk vard.
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Om du har glomt att ta SPRYCEL

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos
som vanligt enligt ordinationen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Féljande kan vara tecken pa allvarliga biverkningar:

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

®  om du far ovantade blédningar eller bldmarken utan att ha
skadat dig

®  om du marker blod i uppkastningar, avforing eller urin, eller om
avforingen ar svartfargad
om du far tecken pa infektion, t ex feber eller svar frossa
om du far feber, ont i munnen eller halsen, blasor eller fjalining
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
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Problem med matsmaltningen: diarré, illamaende, krakningar
Hud, hdr, 6gon, allmdnna symptom: hudutslag, feber, svullnad
| ansiktet, hander och fotter, huvudvark, trotthet eller svaghet,
blodningar

Smarta: muskelvark (under eller efter avslutad behandling),
ont i magen (buken)

Tester kan visa: lagt antal blodplattar, lagt antal vita
blodkroppar (neutropeni), blodbrist, vatska runt lungorna.

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

Infektioner: lunginflammation, herpesvirusinfektion (inklusive
cytomegalovirus - CMV), ovre luftvagsinfektion, allvarlig
infektion i blod eller vavnader (inklusive sallsynta fall med
dddlig utgang)

Hjarta och lungor: hjartklappning, oregelbundna hjartslag,
hjartsvikt, stord hjartfunktion, hogt blodtryck, forhojt blodtryck
i lungorna, hosta

Problem med matsmaltningen: aptitstorningar,
smakstorningar, vaderspanning eller utspand buk,
inflammation i tjocktarmen, forstoppning, halsbranna, munsar,
viktokning, viktminskning, magsacksinflammation

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

Smarta: ledvark, muskelsvaghet, smartor i brostkorgen, vark
runt hander och fotter, frossa, stelhet i muskler och leder,
muskelkramper
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B Tester kan visa: vatska runt hjartat, vatska i lungorna,
oregelbunden hjartrytm, febril neutropeni, blodning i
magtarmkanalen, hoga halter av urinsyra i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan intraffa hos upp till 1 av 100
personer)
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®  Hjarta och lungor: hjartinfarkt (ibland med dddlig utgang),
inflammation i hjartsacken, oregelbundna hjartslag,
bréstsmarta pa grund av minskad blodférsorjning av hjartat
(karlkramp), lagt blodtryck, sammandragning av luftvdgarna
vilket kan orsaka andningssvarigheter, astma, okat blodtryck i
lungornas artarer (blodkarl)

®  Problem med matsmaltningen: inflammation i bukspottkérteln,
magsar, inflammation i matstrupen, svullen mage (buk), sar i
andtarmens slemhinna, svaljsvarigheter, inflammation i
gallblasan, blockering av gallgangarna, gastroesofageal reflux
(ett tillstand dar syra och annat maginnehall kommer tillbaka
upp i halsen)

®  Hud, har, 6gon, allmdnna symptom: allergisk reaktion inklusive
omhet, knolig hudrodnad (kndlros), angslan, forvirring,
humorsvangningar, minskad sexualdrift, svimning, skakningar,
inflammation i 6gat som kan ge rodhet och smarta, en
hudsjukdom karakteriserad av 0ommande, roda, skarpt
avgransade och upphojda hudflackar med hastig uppkomst av
feber och forhojda varden av vita blodkroppar (neutrofil
dermatos) horselnedsattning, ljuskanslighet, synnedsattning,
okat tarflode, forandrad hudfarg, 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,
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lag skoldkortelfunktion, balansproblem vid gang, osteonekros
(ett tillstand dar skelettben doér och kollapsar pa grund av
forsamrad blodforsorjning), ledinflammation, hudsvullnad var
som helst pa kroppen

®  Smarta: inflammation i blodkarlen som kan orsaka rodhet,
omhet och svullnad, seninflammation (tendit)
Hjarna: minnesforlust

®  Tester kan visa: onormala blodvarden och méjligvis férsamrad
njurfunktion orsakad av restprodukter av den sonderfallande
tumoren (tumorlyssyndrom), laga varden av albumin i blodet,
laga nivaer av lymfocyter (en typ av vita blodkroppar) i blodet,
hoga kolesterolvarden, svullna lymfkortlar, blodningar i
hjarnan, oregelbundenhet i de elektriska impulserna till hjartat,
forstorat hjarta, inflammation i levern, protein i urinen, forhojda
varden av kreatininfosfokinas (ett enzym som huvudsakligen
aterfinns i hjartat, hjarnan och skelettmuskulaturen), forhéjda
varden av troponin (ett enzym som huvudsakligen finns i hjart-
och skelettmusklerna), forhojt gamma-glutamyltransferas (ett
enzym som huvudsakligen finns i levern), mjolkaktig vatska
runt lungorna (kylothorax)

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

®  Hjarta och lungor: férstorad hogre hjartkammare,
hjartmuskelinflammation, den sammanlagda effekten av olika
tillstand som blockerar hjartats blodtillférsel (akut
hjartsyndrom), hjartstillestand (stopp av blodflédet fran
hjartat), kranskarlssjukdom, inflammation i vavnaden som
tacker hjartat och lungorna, blodproppar, blodproppar i
lungorna
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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, allmdnna 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 blodkarl,
hudfibros

Hjarna: stroke, tillfalliga handelser av stérd funktion i
nervsystemet orsakad av minskat blodflode, ansiktsforlamning,
demens

Immunsystemet: allvarlig allergisk reaktion

Muskler, skelett och bindvav: fordréjd sammanlankning av de
benandar som bildar leder (epifyser); langsammare eller
fordrojd tillvaxt

Andra rapporterade biverkningar utan kand frekvens (férekommer
hos ett okant antal anvandare)
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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 pa
slemhinnorna

Njursjukdomar med symtom inkluderande odem och onormala
laboratorietestresultat sdésom protein i urinen och 1ag
proteinhalt i blodet.
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®  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.

5. Hur SPRYCEL ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett, blistret
eller kartongen efter "EXP" eller "Utg.dat". 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 lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
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 (som monohydrat).
® OQvriga innehallsdmnen ar:
® Tablettkdrna: laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "SPRYCEL
innehaller laktos"), mikrokristallin cellulosa,
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kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat

® Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol
400

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

SPRYCEL 20 mg: den filmdragerade tabletten ar vit till benvit,
bikonvex, rund och markt med “BMS” pa ena sidan och 527" pa
den andra sidan.

SPRYCEL 50 mg: den filmdragerade tabletten ar vit till benvit,
bikonvex, oval och markt med “BMS” pa ena sidan och 528" pa
den andra sidan.

SPRYCEL 70 mg: den filmdragerade tabletten ar vit till benvit,
bikonvex, rund och markt med “BMS” pa ena sidan och 524" pa
den andra sidan.

SPRYCEL 80 mg: den filmdragerade tabletten ar vit till benvit,
bikonvex, triangular och markt med “BMS 80" pa ena sidan och
855" pa den andra sidan.

SPRYCEL 100 mg: den filmdragerade tabletten ar vit till benvit,
bikonvex, oval och markt med "BMS 100" pa ena sidan och "852"
pa den andra sidan.

SPRYCEL 140 mq: den filmdragerade tabletten ar vit till benvit,

bikonvex, rund och méarkt med “BMS 140" pa ena sidan och "857”
pa den andra sidan.
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SPRYCEL 20 mg, 50 mg eller 70 mg filmdragerade tabletter finns i
kartonger som innehaller 56 filmdragerade tabletter i 4
kalenderblister om 14 filmdragerade tabletter var, och i kartonger
som innehaller 60 x 1 filmdragerade tabletter i perforerade
endosblister. De finns ocksa i burk med barnsaker férslutning
innehallande 60 filmdragerade tabletter. Varje kartong innehaller
en burk.

SPRYCEL 80 mg, 100 mg eller 140 mg filmdragerade tabletter finns
i kartonger som innehaller 30 x 1 filmdragerade tabletter i
perforerade endosblister. De finns ocksa i burk med barnsaker
forslutning innehallande 30 filmdragerade tabletter. Varje kartong
innehaller en burk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb
Pharmaceutical Operations, External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland
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CATALENT ANAGNI S.R.L.

Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 16 juni 2022

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.
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