Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dasatinib Sandoz, 20 mg, tabletki powlekane
Dasatinibum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystgpia 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 Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dasatinib Sandoz
Jak stosowa¢ lek Dasatinib Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dasatinib Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Dasatinib Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Dasatinib Sandoz zawiera substancje czynna dazatynib. Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewlektej
biataczki szpikowej (PBSz) u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku co najmniej 1 roku. Biataczka
jest chorobg nowotworowg krwinek biatych — komorek krwi, ktore zazwyczaj pomagaja organizmowi
zwalczy¢ zakazenia. U osob z przewlekla biataczka szpikowg liczba krwinek biatych zwigksza si¢

w sposob niekontrolowany. Lek Dasatinib Sandoz hamuje rozwdj tych komoérek biataczkowych.

Dasatinib Sandoz stosuje si¢ tez w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem
Philadelphia (Ph+) oraz limfoblastycznej postaci przetomu blastycznego PBSz u dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku co najmniej 1 roku, u ktérych wczesniejsze leczenie okazato si¢ nieskuteczne. U 0sob
z ostrg biataczka limfoblastyczng krwinki biate, nazywane limfocytami, namnazajg si¢ za szybko i
zyja za dlugo. Dasatinib Sandoz hamuje rozwdj tych komorek biataczkowych.

W razie jakichkolwiek pytan na temat dziatania leku Dasatinib Sandoz lub przyczyn jego przepisania
pacjentowi, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dasatinib Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Dasatinib Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na dazatynib lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie przypuszczenia, ze pacjent moze mie¢ uczulenie, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem (lub podczas stosowania) leku Dasatinib Sandoz nalezy omowic¢ to z lekarzem
lub farmaceuta, jesli:
pacjent przyjmuje leki w celu rozrzedzenia krwi lub zapobiegania powstawaniu zakrzepow
(patrz "Dasatinib Sandoz a inne leki");
pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub serca albo miat je w przesziosci;
podczas stosowania dazatynibu u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu, b6l w klatce
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piersiowej lub kaszel: mogg to by¢ objawy zatrzymania ptynu w plucach lub w klatce piersiowej
(co moze czeSciej dotyczy¢ 0sob w wieku 65 lat lub starszych), lub objawy wywolane przez
zmiany w naczyniach krwiono$nych dostarczajacych krew do ptuc

pacjent kiedykolwiek miat lub moze obecnie mie¢ wirusowe zapalenie watroby typu B (dazatynib
moze spowodowaé reaktywacje wirusowego zapalenia watroby typu B, co w niektorych
przypadkach moze zakonczy¢ si¢ zgonem). Przed rozpoczeciem leczenia lekarz doktadnie
sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja objawy tego zakazenia.

w trakcie przyjmowania leku Dasatinib Sandoz u pacjenta pojawiajg si¢ siniaki, wystepuje
krwawienie, gorgczka, zmgczenie i splatanie. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz moga to
by¢ objawy uszkodzenia naczyn krwiono$nych, tzw. mikroangiopatia zakrzepowa.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta w celu oceny, czy dazatynib ma pozadane
dziatanie. Podczas stosowania leku Dasatinib Sandoz pacjent bedzie miat rowniez wykonywane
badania krwi.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie wolno podawaé dzieciom w wieku ponizej 1 roku. Do§wiadczenie dotyczace stosowania
dazatynibu w tej grupie wiekowej jest ograniczone. U dzieci leczonych dazatynibem nalezy uwaznie
kontrolowa¢ wzrost kosci i rozwo;.

Dasatinib Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dazatynib przeksztatcany jest gtdwnie w watrobie. Niektore jednoczes$nie stosowane leki moga
zaklocac jego dzialanie.

Wymlenlonych lekow nie nalezy stosowac razem z lekiem Dasatinib Sandoz:
ketokonazol, itrakonazol - leki przeciwgrzybicze
erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna - antybiotyki
rytonawir - lek przeciwwirusowy
fenytoina, karbamazepina, fenobarbital - leki stosowane w leczeniu padaczki
ryfampicyna - lek stosowany w leczeniu gruzlicy
famotydyna, omeprazol - leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w Zoladku
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) - lek roslinny dostepny bez recepty, stosowany w leczeniu
depresji i innych schorzen.

Nie nalezy przyjmowac¢ lekow zobojetniajacych kwas solny w zotadku (takich jak leki zawierajace
wodorotlenek glinu lub wodorotlenek magnezu) w ciagu 2 godzin przed lub 2 godzin po przyjeciu
leku Dasatinib Sandoz.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew lub zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow.

Dasatinib Sandoz z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Dasatinib Sandoz z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Leku Dasatinib Sandoz nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne. Lekarz omowi z pacjentka mozliwe ryzyko zwigzane ze stosowaniem
dazatynibu w okresie cigzy.

Zaréwno mezczyznom, jak i kobietom przyjmujacym lek Dasatinib Sandoz doradza si¢ stosowanie
skuteczniej antykoncepcji w trakcie leczenia.

Jesli kobieta karmi piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas stosowania leku
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Dasatinib Sandoz nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystepuja dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie,
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Dasatinib Sandoz zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dasatinib Sandoz

Dasatinib Sandoz przepisuje wytacznie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu biataczki. Ten lek nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Lek stosuje si¢ u 0s6b dorostych i u dzieci w wieku co najmniej 1 roku.

Zalecana dawka poczatkowa dla dorostych pacjentéw z biatlaczka szpikowa w fazie przewleklej
wynosi 100 mg raz na dobe.

Zalecana dawka poczatkowa dla dorostych pacjentéw z bialaczka szpikowa w fazie akceleracji
lub w fazie przelomu blastycznego, lub z ostrg bialaczka limfoblastyczng z chromosomem
Philadelphia wynosi 140 mg raz na dobe.

Dawkowanie u dzieci z bialaczka szpikowa w fazie przewleklej lub z ostra bialaczka
limfoblastyczna z chromosomem Philadelphia ustala si¢ na podstawie masy ciala.

Lek podaje si¢ doustnie raz na dobg. Nie zaleca si¢ stosowania tabletek Dasatinib Sandoz u pacjentow
o masie ciata ponizej 10 kg. Dla pacjentow o masie ciata ponizej 10 kg i pacjentow, ktorzy nie moga
polykac¢ tabletek, moze by¢ dostepny proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Przy zmianie
postaci leku (tj. tabletek oraz proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej) moze nastgpi¢ zmiana
dawki, dlatego nie nalezy zmienia¢ jednej postaci leku na druga.

Lekarz ustala odpowiednig dla pacjenta posta¢ leku oraz jego dawke na podstawie masy ciata, dziatan
niepozadanych i odpowiedzi na leczenie. Nizej przedstawiono dawke poczatkows leku Dasatinib
Sandoz obliczong w zaleznosci od masy ciala:

Masa ciala (kg)* 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¢ podawania tabletek pacjentom o masie ciata ponizej 10 kg; dla tych pacjentow moze
by¢ dostepny proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Nie okreslono zalecen dotyczacych dawkowania leku Dasatinib Sandoz u dzieci w wieku ponizej
1 roku.

W zaleznos$ci od odpowiedzi organizmu pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
wiekszej lub mniejszej dawki, a nawet wstrzymanie na krétko leczenia. W celu przyjecia wigkszych
lub mniejszych dawek moze by¢ konieczne stosowanie kombinacji tabletek o r6znej mocy.

Tabletki moga by¢ dostepne w opakowaniach kalendarzowych. S3 to blistry z zaznaczonymi

dniami tygodnia. Strzatki wskazujg kolejng tabletke, ktora nalezy przyja¢ zgodnie z zaleconym
schematem leczenia.

3 NL/H/4002/001/1B/012




Jak stosowa¢ lek Dasatinib Sandoz

Tabletki nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Tabletki nalezy polyka¢ w catosci, bez
rozkruszania, przelamywania lub Zucia. Nie nalezy przyjmowac rozdrobnionej tabletki. Jesli
tabletka zostanie rozkruszona, przetamana, przezuta lub rozdrobniona, nie mozna mie¢ pewnosci, ze
przyjeta zostata odpowiednia dawka leku. Lek Dasatinib Sandoz mozna przyjmowacé z jedzeniem lub
niezaleznie od positkow.

Szczegélne instrukcje dotyczace postepowania z lekiem Dasatinib Sandoz
Przetamanie tabletek leku Dasatinib Sandoz jest mato prawdopodobne, ale gdyby nastapito, osoby
inne niz pacjent powinny uzywac rgkawiczek jednorazowych podczas kontaktu z tabletkami.

Jak dlugo przyjmowac lek Dasatinib Sandoz
Dasatinib Sandoz nalezy przyjmowac¢ codziennie do czasu, az lekarz zaleci odstawienie leku. Nalezy
upewnic si¢, ze lek przyjmowany jest tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dasatinib Sandoz
W razie nieumyslnego przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.
Moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

Pomini¢cie zastosowania leku Dasatinib Sandoz
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nastgpng dawke
leku nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

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

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

Objawy, ktére moga wskazywa¢ na ci¢zkie dzialanie niepozadane:
bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, kaszel i omdlenie
niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakéw bez wczesniejszego urazu
obecnos¢ krwi w wymiotach, kale lub moczu, smoliste stolce
objawy zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze
gorgczka, bol jamy ustnej lub gardia, powstawanie pecherzy lub ztuszczanie si¢ skory i (lub) bton
$luzowych
W razie zaobserwowania ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
Zakazenia (w tym zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze)
Serce i pluca: dusznosc
Zaburzenia trawienia: biegunka, nudnosci lub wymioty
Skora, wlosy, oczy, objawy ogolne: wysypka skorna, gorgczka, obrzegk twarzy, rak i stop, bol
gtowy, odczucie zmeczenia lub ostabienia, krwawienie
Bol: bol migsni (w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu), bol brzucha
Wyniki badan: mata liczba plytek krwi, mata liczba krwinek biatych (neutropenia),
niedokrwisto$¢, obecnos¢ ptynu wokot pluc

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystqpié u mniej niz 1 na 10 0sob)
Zakazenia: zapalenie ptuc, zakazenie wirusem opryszczki (w tym cytomegalowirusem - CMV),
zakazenie gornych drog oddechowych, cigzkie zakazenie krwi lub tkanek (w tym niezbyt czgste
przypadki zakonczone zgonem)
Serce i pluca: kotatanie serca, nieregularne bicie serca, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, ostabienie
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mig$nia sercowego, wysokie ci$nienie krwi w ptucach, kaszel

Zaburzenia trawienia: zaburzenia apetytu, zaburzenia smaku, wzdecia lub rozdecie brzucha,
zapalenie jelita grubego, zaparcie, zgaga, owrzodzenie jamy ustnej, zwigkszenie masy ciata,
zmniejszenie masy ciala, zapalenie blony §luzowej zotadka

Skora, wlosy, oczy, objawy ogdlne: mrowienie skory, $wiad, suchos¢ skory, tradzik, zapalenie
skory, uporczywy szum w uszach, utrata wlosow, nadmierne pocenie si¢, zaburzenia wzroku (w
tym podwodjne widzenie i zaburzenia widzenia), suchos¢ oczu, powstawanie siniakow, depresja,
bezsenno$¢, nagle zaczerwienienie skory, zawroty glowy, urazy (siniaki), jadtowstret, sennos¢,
obrzek uogodlniony

Bol: bol stawdw, oslabienie migsni, bol w klatce piersiowej, bol rak i stop, dreszcze, sztywnosé
miesni 1 stawow, skurcze migséni

Wyniki badan: obecnos$¢ ptynu wokot serca, obecnos$¢ ptynu w ptucach, zaburzenia rytmu serca,
goraczka neutropeniczna, krwawienie z przewodu pokarmowego, duze st¢zenie kwasu moczowego
we krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

Serce i pluca: zawat serca (w tym przypadki zakonczone zgonem), zapalenie wysciotki
(wloknistego worka) wokot serca, nieregularna czynnos$¢ serca, bol w klatce piersiowej na skutek
braku doptywu krwi do serca (dtawica piersiowa), niskie ciSnienie krwi, zwezenie drog
oddechowych, ktore moze spowodowac trudnosci w oddychaniu, astma, zwigkszone ci$nienie krwi
w tetnicach (naczyniach krwionos$nych) w plucach

Zaburzenia trawienia: zapalenie trzustki, wrzdod trawienny, zapalenie przetyku, obrzek brzucha,
peknigcie skory kanalu odbytu, trudnosci w polykaniu, zapalenie pecherzyka zoétciowego,
niedrozno$¢ przewodow zotciowych, refluks zotadkowo-przetykowy (stan, w ktorym kwas i tre§¢
zotagdkowa cofa si¢ z zotadka do przetyku)

Skora, wlosy, oczy, objawy ogdlne: reakcja alergiczna, w tym powstawanie tkliwych, czerwonych
guzkow na skdérze (rumien guzowaty), niepokoj, splatanie, zmiany nastroju, zmniejszenie popedu
ptciowego, omdlenie, drzenie, zapalenie oka powodujace zaczerwienienie lub bol, choroba skory,
ktora charakteryzuje si¢ obecno$cig wrazliwych na dotyk (tkliwych), czerwonych krost z
gwaltownym pojawieniem si¢ goraczki i zwigkszeniem liczby krwinek biatych (dermatoza
neutrofilowa), utrata stuchu, wrazliwos$¢ na swiatto, pogorszenie wzroku, zwigkszone tzawienie,
zaburzenia zabarwienia skory, zapalenie podskornej tkanki ttuszczowej, owrzodzenie skory,
powstawanie pecherzy na skorze, zaburzenia dotyczace paznokci, zaburzenia dotyczace wtosow,
zespot reka-stopa, niewydolno$¢ nerek, czgste oddawanie moczu, powigkszenie piersi u mezczyzn,
zaburzenia miesigczkowania, ostabienie ogodlne i odczucie dyskomfortu, niedoczynnos¢ tarczycy,
zaburzenia rownowagi podczas chodzenia, martwica kosci (choroba, w ktorej wystepuje
zmniejszony doptyw krwi do kosci powodujacy utrate tkanki kostnej i jej obumarcie), zapalenie
stawow, obrzek skory w jakims miejscu ciata

Bol: zapalenie zyty, ktore moze spowodowac zaczerwienienie, tkliwo$¢ i obrzek, zapalenie §ciggna
Mézg: utrata pamieci

Wyniki badan: nieprawidlowe wyniki badan krwi i mozliwo$¢ zaburzen czynno$ci nerek
spowodowane przez produkty rozpadu guza (zespot lizy guza), mate stezenie albuminy we krwi,
mala liczba limfocytow (rodzaj krwinek biatych) we krwi, duze st¢zenie cholesterolu we krwi,
obrzek weztéw chtonnych, krwawienie w obrebie mozgu, nieregularna czynnos¢ elektryczna serca,
powiekszenie migsnia sercowego, zapalenie watroby, obecnos¢ biatka w moczu, zwigkszona
aktywno$¢ kinazy kreatynowej (enzym obecny glownie w sercu, moézgu i mi¢$niach
szkieletowych), zwigkszone stezenie troponiny (biatko obecne gléwnie w mig$niu sercowym

1 mig$niach szkieletowych), zwigkszona aktywno$¢ gamma-glutamylotransferazy (enzym obecny
gléwnie w watrobie), ptyn o mlecznym zabarwieniu wokot ptuc (chtonkotok)

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

Serce i pluca: powickszenie prawej komory serca, zapalenie migénia sercowego, zespot objawow
wywotanych przez zablokowanie doptywu krwi do mig$nia sercowego (ostry zespot wiencowy),
zatrzymanie akcji serca (zatrzymanie wyptywu krwi z serca), choroba niedokrwienna serca,
zapalenie tkanki pokrywajacej serce i ptuca, powstawanie zakrzepow krwi, obecno$¢ zakrzepow
krwi w plucach

Zaburzenia trawienia: utrata z przewodu pokarmowego substancji odzywczych, takich jak biatko,
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niedrozno$¢ jelita, przetoka odbytu (nieprawidlowe powstanie kanatu mi¢dzy odbytem a skorg go
otaczajacg), zaburzenia czynnos$ci nerek, cukrzyca

Skéra, wlosy, oko, objawy ogolne: drgawki, zapalenie nerwu wzrokowego, ktére moze
spowodowac¢ catkowita lub czgSciowa utrate wzroku, obecno$¢ niebieskofioletowych plamek na
skorze, nieprawidtowa nadmierna czynno$¢ tarczycy, zapalenie tarczycy, ataksja (stan zwigzany z
brakiem koordynacji migsniowej), utrudniony chod, poronienie, zapalenie naczyn skornych,
zwloknienie skory

Moézg: udar, przemijajacy epizod zaburzen neurologicznych na skutek braku przeptywu krwi,
porazenie nerwu twarzowego, otepienie

Uklad immunologiczny: ci¢zka reakcja alergiczna

Uklad mie$niowo-szkieletowy i tkanka kaczna: opdznienie zrastania si¢ zaokraglonych koncow
kosci, ktére tworzg stawy (nasad); spowolnienie lub opdZznienie wzrastania

Do innych zglaszanych dzialan niepozadanych nalezg (czestos¢ nieznana — nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):
* zapalenie pluc
krwawienie z zotadka lub jelit, ktore moze prowadzi¢ do zgonu
nawrot (reaktywacja) wirusowego zapalenia watroby typu B u pacjentéw z takim zakazeniem
przebytym w przesztosci
reakcja przebiegajaca z goraczka, powstawaniem pecherzy na skoérze i owrzodzeniem blon
$luzowych
choroba nerek z objawami obejmujacymi obrzek i nieprawidlowe wyniki badan diagnostycznych,
takie jak obecno$¢ biatka w moczu i mate stgzenie biatka we krwi
uszkodzenie naczyn krwiono$nych znane jako mikroangiopatia zakrzepowa, w tym zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych, zmniejszenie liczby plytek krwi i powstawanie zakrzepow krwi.

Podczas stosowania leku lekarz bedzie kontrolowat wystepowanie niektorych z tych dziatan.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dasatinib Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce, blistrze
i tekturowym pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkéw przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dasatinib Sandoz

- Substancjg czynng jest dazatynib.
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg dazatynibu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian
Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, glicerolu monostearynian, sodu
laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Dasatinib Sandoz i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biale, obustronnie wypukle, okragte tabletki powlekane o srednicy 6,1 mm,

z wyttoczonym napisem ,,20” na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane pakowane sg w blister jednodawkowy z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC
1 umieszczane w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
Tekturowe pudetko zawiera 60 x 1 tabletek powlekanych w blistrach jednodawkowych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Remedica Ltd.
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Cypr

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023

Logo firmy
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