Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SPRYCEL 10 mg/ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

Dasatinib

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist SPRYCEL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist SPRYCEL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist SPRYCEL und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von SPRYCEL beachten?

-_—

. Was ist SPRYCEL und wofiir wird es
angewendet?

SPRYCEL enthélt den Wirkstoff Dasatinib. Dieses
Arzneimittel wird zur Behandlung von chronischer
myeloischer Leukamie (CML) und Philadelphia-Chromo-
som-positiver (Ph+) akuter lymphatischer Leuk&mie (ALL)
bei Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 1 Jahr
verwendet. Leuk@mie ist eine Krebserkrankung der
weilen Blutzellen. Diese weil3en Blutzellen unterstiitzen
den Korper normalerweise bei der Abwehr von Infektio-
nen. Bei Menschen, die an chronischer myeloischer
Leukamie leiden, beginnen weille Blutzellen, die Granu-
lozyten genannt werden, unkontrolliert zu wachsen.
SPRYCEL hemmt das Wachstum dieser leukdmischen
Zellen.

Wenn Sie Fragen haben, wie SPRYCEL wirkt oder warum
Ihnen oder lhrem Kind dieses Arzneimittel verschrieben
wurde, fragen Sie lhren Arzt oder Kinderarzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
SPRYCEL beachten?

SPRYCEL darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Dasatinib oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Wenn Sie oder lhr Kind allergisch sein kénnten, fra-
gen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie SPRYCEL anwenden,

— wenn Sie Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur
Vorbeugung von Blutgerinnseln nehmen (siehe
"Einnahme von SPRYCEL zusammen mit anderen
Arzneimitteln")

— wenn Sie ein Leber- oder Herzproblem haben oder
friiher hatten

— wenn Sie bei der Behandlung mit SPRYCEL Schwie-
rigkeiten beim Atmen, Brustschmerzen oder
Husten bekommen: Dies kann ein Anzeichen von
Flussigkeitsansammlungen in der Lunge oder dem
Brustraum sein (welche haufiger bei Patienten ab 65
Jahren auftreten) oder aufgrund einer Veranderung der
Blutgefalle, die die Lunge versorgen, auftreten
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— wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infek-
tion hatten oder mdéglicherweise derzeit haben. Dies ist
notwendig, weil SPRYCEL zu einer Reaktivierung der
Hepatitis-B-Erkrankung fihren kénnte, welche in
manchen Fallen tédlich verlaufen kann. Patienten
werden von ihren Arzten sorgfaltig auf Anzeichen
dieser Infektion hin untersucht, bevor die Behandlung
begonnen wird.

— Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der
Therapie mit SPRYCEL Bluterglsse, Blutungen,
Fieber, Mldigkeit und Verwirrung verspuiren. Dies kann
ein Anzeichen fur eine Schadigung der Blutgefale
sein, die als thrombotische Mikroangiopathie (TMA)
bezeichnet wird.

Ihr Arzt wird Ihr Befinden regelmaRig tberwachen, um zu
Uberprifen, ob SPRYCEL die gewiinschte Wirkung zeigt.
Auch lhr Blut oder das Blut Ihres Kindes wird regelmafig
getestet, wahrend Sie oder Ihr Kind SPRYCEL einneh-
men.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 1 Jahr.
Knochenwachstum und -entwicklung werden bei Kindern,
die SPRYCEL einnehmen, genau Giberwacht.

Einnahme von SPRYCEL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men.

SPRYCEL wird hauptséchlich von der Leber abgebaut.
Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von SPRY-
CEL beeintrachtigen, wenn sie zusammen eingenom-
men/angewendet werden.

Die folgenden Arzneimittel diirfen nicht zusammen

mit SPRYCEL angewendet werden:

— Ketoconazol, ltraconazol - diese sind Arzneimittel
gegen Pilzerkrankungen (Antimykotika)

— Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin - diese
sind Antibiotika

— Ritonavir - dies ist ein virushemmendes (antivirales)
Arzneimittel

— Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital — diese sind
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

— Rifampicin - dies ist ein Arzneimittel zur Behandlung
von Tuberkulose

— Famotidin, Omeprazol - diese sind Arzneimittel, die die
Magensaure hemmen

— Johanniskraut — eine pflanzliche Zubereitung, die ohne
Verschreibung erhaltlich ist und zur Behandlung von
Depressionen und anderen Zustanden verwendet
wird (auch bekannt als Hypericum perforatum)

Nehmen Sie keine Arzneimittel, die die Magensaure
neutralisieren (Antazida wie z. B. Aluminiumhydroxid
oder Magnesiumhydroxid), innerhalb von 2 Stunden vor
und 2 Stunden nach der Einnahme von SPRYCEL ein.

Informieren lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur
Blutverdiinnung oder zur Vorbeugung von
Blutgerinnseln einnehmen.

Einnahme von SPRYCEL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie SPRYCEL nicht zusammen mit Grapefruits
oder Grapefruitsatft ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein.
SPRYCEL darf nicht wahrend der Schwangerschaft
verwendet werden, aufer wenn dringend erforderlich.
Ihr Arzt wird mit Ihnen die méglichen Risiken einer
Einnahme von SPRYCEL wahrend der Schwangerschaft
besprechen.

Sowohl Ménnern als auch Frauen, die SPRYCEL
einnehmen, wird dringend eine zuverlassige Empfang-
nisverhiitung wahrend der Behandlung angeraten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Sie sollten
das Stillen einstellen, wahrend Sie SPRYCEL einneh-
men.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Besondere Vorsicht bei der Teilnahme am StralRenver-
kehr und beim Bedienen von Maschinen ist geboten,
wenn Nebenwirkungen wie Schwindelgefthl und
unscharfes Sehen auftreten.

SPRYCEL enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ruick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Es enthalt 0,29 g Sucrose pro ml Suspension zum
Einnehmen. Dies sollte bei Patienten mit Diabetes melli-
tus berlcksichtigt werden. Kann schédlich fir die Zahne
sein.

SPRYCEL enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 2,1 mg Natrium (Hauptkom-
ponente des Koch-/Speisesalzes) pro ml SPRYCEL
Suspension zum Einnehmen. Bei der maximalen Tages-
dosis von 16 ml Suspension zum Einnehmen entspricht
dies 1,7% der von der WHO empfohlenen maximalen
téglichen Aufnahme von 2 g Natrium fur einen Erwachse-
nen.
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SPRYCEL enthdlt Benzoesaure und Natriumbenzoat
SPRYCEL enthalt 0,25mg Benzoesaure in jedem ml der
Suspension zum Einnehmen und 0,25 mg Natriumben-
zoat in jedem ml der Suspension zum Einnehmen.
Benzoesdure / Benzoat-Salz kann Gelbsucht (Gelbfér-
bung der Haut und der Augen) bei Neugeborenen (bis zu 4
Wochen alt) verstéarken.

SPRYCEL enthélt Benzylalkohol

SPRYCEL enthalt 0,017 mg Benzylalkohol in jedem ml
der Suspension zum Einnehmen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Die Anwendung von SPRYCEL wéahrend der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen. Fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Deswegen, weil sich groRe Mengen Benzylalkohol in
Ihrem Kérper ansammeln kdnnen und Nebenwirkungen
(eine sogenannte metabolische Azidose) verursachen
kénnen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie
an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden. Deswe-
gen, weil sich grolle Mengen Benzylalkohol in lhrem
Kérper ansammeln kénnen und Nebenwirkungen (eine
sogenannte metabolische Azidose) verursachen kénnen.

SPRYCEL enthalt Schwefeldioxid (E220)
Kann in seltenen Fallen schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen und Bronchospasmen verursachen.

3. Wie ist SPRYCEL einzunehmen?

Sprycel wird nurvon einem Arzt verschrieben, der aufdem
Gebiet der Leukadmiebehandlung erfahren ist. Nehmen
Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

SPRYCEL Suspension zum Einnehmen wird einmal
taglich eingenommen. |hr Arzt entscheidet anhand des
Ihres Kérpergewichts Uber die richtige Dosis. Die
Anfangsdosis von SPRYCEL wird anhand des
Korpergewichts wie folgt berechnet:

Kérpergewicht (kg) Tégliche Dosis, ml (mg)
5 bis weniger als 10 kg 4ml (40mg)
10 bis weniger als 20 kg 6 ml (60mg)
20 bis weniger als 30 kg 9ml (90 mg)

30 bis weniger als 45 kg
mindestens 45 kg

10,5ml (105mg)
12ml (120 mg)

SPRYCEL ist fur Erwachsene und Kinder ab einem Jahr
und mit einem Kérpergewicht von mehr als 10 kg auch als
Tabletten erhaltlich. Das Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen sollte fiir Patienten mit
einem Korpergewicht unter 10 kg und fur Patienten, die
die Tabletten nicht schlucken kénnen, verwendet werden.
Eine Dosisanderung kann notwendig sein, wenn
zwischen den Formulierungen gewechselt wird (d. h.

Tabletten und Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen), so dass Sie nicht von einem zum
anderen wechseln sollten. Auf Grundlage lhres Gewichts,
der Nebenwirkungen und des Ansprechens auf die
Behandlung wird Ihr Arzt die richtige Formulierung und
Dosis wahlen.

Es liegt keine Dosisempfehlung fiir SPRYCEL bei Kindern
unter 1 Jahr vor.

Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen,
kann lhr Arzt eine hdhere oder eine niedrigere Dosis oder
sogar eine kurzzeitige Unterbrechung der Behandlung
empfehlen.

Wie ist SPRYCEL einzunehmen?

Ihr Apotheker oder qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal wird vor der Abgabe an Sie SPRYCEL
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen fiir Sie zu einer Suspension zum
Einnehmen herstellen (mischen um eine Fliissigkeit
zu erhalten).

Nehmen Sie SPRYCEL jeden Tag zur gleichen
Tageszeit ein. SPRYCEL kann unabhangig von einer
Mahlzeit eingenommen werden. SPRYCEL Suspension
zum Einnehmen kann mit Milch, Joghurt, Apfelsaft oder
Apfelmus gemischt werden.

Wie Sie eine Dosis SPRYCEL Suspension zum Einneh-
men verabreichen, entnehmen Sie bitte den "Anweisun-
gen fUr die Gabe an den Patienten" am Ende der Pack-
ungsbeilage.

Besondere Hinweise zur Handhabung von SPRYCEL
Andere Personen als der Patient sollten SPRYCEL nur
mit Handschuhen beruhren.

Schwangere oder stillende Frauen sollten den Kontakt mit
SPRYCEL Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen vermeiden.

Wie lange ist SPRYCEL einzunehmen?

Nehmen Sie SPRYCEL so lange taglich ein, bis Ihr Arzt
lhnen mitteilt, dass Sie es absetzen sollen. Stellen Sie
sicher, dass Sie SPRYCEL so lange einnehmen, wie es
lhnen verschrieben wurde.

Wenn Sie eine grofRere Menge von SPRYCEL einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel SPRYCEL eingenommen
haben, sprechen Sie bitte unverziiglich mit Inrem Arzt.
Sie kdnnten medizinische Betreuung benétigen.

Wenn Sie die Einnahme von SPRYCEL vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die
nachste Dosis zur Ublichen Zeit ein.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Alle folgenden Gegebenheiten kdnnen Anzeichen

schwerwiegender Nebenwirkungen sein:

— wenn Sie Brustschmerzen, Schwierigkeiten beim
Atmen, Husten und Ohnmachtsanfalle haben

— wenn unerwartet Blutungen oder Blutergiisse
auftreten, ohne dass Sie sich verletzt haben

— wenn Sie Blut in Erbrochenem, im Stuhl oder im Urin
finden, oder wenn |hr Stuhl schwarz ist

— wenn Sie Anzeichen einer Infektion bemerken, z.B.
Fieber oder Schiittelfrost

— wenn Sie Fieber bekommen, bei Ihnen wunde Stellen
in Mund oder Rachen auftreten, sich lhre Haut und/
oder Schleimhaut abschalt oder Blasen bildet

Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie
eines dieser Anzeichen bei sich feststellen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (k6nnen mehr als 1

von 10 Behandelten betreffen)

— Infektionen (dazu gehéren Infektionen durch Bakte-
rien, Viren und Pilze)

— Herz und Lunge: Kurzatmigkeit

— Verdauungsprobleme: Durchfall, Unwohlisein oder
sich krank fiihlen (Ubelkeit, Erbrechen)

— Haut, Haare, Augen, allgemein: Hautausschlag,
Fieber, Schwellungen im Gesicht, an Handen und
FiRen, Kopfschmerzen, Miidigkeit oder Schwéche,
Blutungen

— Schmerzen: Muskelschmerzen (wéhrend oder nach
dem Absetzen der Behandlung), Bauchschmerzen

— Tests kénnen zeigen: Niedrige Blutplattchenzahl,
niedrige Anzahl weilRer Blutkérperchen (Neutropenie),
Andmie, Flussigkeitsansammlung um die Lunge

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Infektionen: Lungenentziindung, virale Herpesinfek-
tion (einschlieBlich Cytomegalievirus-CMV), Infektio-
nen der oberen Atemwege, schwere Infektion des
Blutes oder des Gewebes (auch gelegentlich Falle mit
tédlichem Ausgang)

— Herz und Lunge: Herzklopfen, unregelmaRiger Herz-
schlag, Herzschwache (kongestive Herzinsuffizienz),
schwacher Herzmuskel, Bluthochdruck, erhéhter Blut-
druck in der Lunge, Husten

— Verdauungsprobleme: Appetitstérungen,
Geschmacksveranderungen, geblahter oder aufge-
triebener Bauch (Abdomen), Entziindung des Dick-
darms, Verstopfung, Sodbrennen, Schleimhautverlet-
zung im Mund, Gewichtszunahme, Gewichtsverlust,
Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

— Haut, Haare, Augen, allgemein: Kribbeln der Haut,
Juckreiz, trockene Haut, Akne, Entzindung der Haut,
anhaltendes Gerausch in den Ohren, Haarausfall,
UbermaRige Schweiltausbriiche, Sehstérungen
(einschlief3lich verschwommenes Sehen und Sehsto-
rungen), trockene Augen, Bluterguisse, Depression,
Schlaflosigkeit, Hitzegefuhl, Schwindel, Quetschun-
gen (blaue Flecken), Anorexie, Somnolenz, generali-
siertes Odem

— Schmerzen: Gelenkschmerzen, Muskelschwéche,
Brustschmerzen, Schmerzen an Handen und Fulen,
Schittelfrost, Steifheit von Muskeln und Gelenken,
Muskelkrampfe

— Tests kdnnen zeigen: Flussigkeit um das Herz, Flis-
sigkeit in der Lunge, Arrhythmie, febrile Neutropenie,
gastrointestinale Blutungen, hohe Harnsdurewerte im
Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

— Herz und Lunge: Herzanfall (auch mit tédlichem
Ausgang), Herzbeutelentziindung, unregelmaRiger
Herzrhythmus, Brustschmerzen aufgrund mangelnder
Blutversorgung des Herzens (Angina), niedriger Blut-
druck, Verengung der Luftréhre, was zu Atembe-
schwerden fiihren kann, Asthma, erhéhter Blutdruck in
den Arterien (Blutgefafde) der Lunge

— Magen und Darm: Bauchspeicheldriisenentziindung,
Magengeschwir, Entzindung der Speiserdhre, ange-
schwollener Bauch (Unterbauch), Hautrisse im Anal-
kanal, Schwierigkeiten beim Schlucken, Gallenbla-
senentziindung, Verschluss der Gallengange, gast-
rodsophagealer Reflux (so nennt man es, wenn S&ure
und anderer Mageninhalt wieder in die Speiserthre
hochsteigen)

— Haut, Haare, Augen, allgemeine Stérungen: Aller-
gische Reaktion einschlieRlich empfindliche rote
Knoten auf der Haut (Erythema nodosum), Angstge-
fuhl, Verwirrung, Stimmungsschwankungen, verrin-
gertes sexuelles Verlangen, Ohnmachtsanfalle,
Zittern, Entzindung des Auges mit Rétung oder
Schmerzen, eine Hautkrankheit, die durch empfind-
liche, rote, deutliche Flecken mit pl6tzlich auftretendem
Fieber und Anstieg der Anzahl weiler Blutkdrperchen
gekennzeichnet ist (neutrophile Dermatose), Schwer-
hérigkeit, Lichtempfindlichkeit, Verschlechterung des
Sehvermdgens, erhdhte Tranensekretion, Verande-
rung der Hautfarbe, Entziindung des Hautfettgewebes,
Hautgeschwiire, Blasenbildung der Haut, Veranderung
der N&gel, Stérung des Haarwuchses, Hand-Ful3-
Syndrom, Nierenversagen, Haufigkeit des Harn-
drangs, Brustvergré3erung beim Mann, Stérung der
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Menstruation, allgemeine Schwache und Unwohisein,
Schilddriisenunterfunktion, Gleichgewichtsstérung
beim Gehen, Osteonekrose (Verminderung des Blut-
flusses, der die Knochen mit Blut versorgt, was zu
Knochensubstanzverlust und Absterben der Knochen
fuhren kann), Arthritis, Hautschwellung tberall im
Korper

— Schmerzen: Venenentziindung, wodurch eine Rétung
verursacht werden kann, Empfindlichkeit und Schwel-
lungen, Sehnenentziindung

— Gehirn: Gedachtnisverlust

— Tests kdnnen Folgendes ergeben: Ungewéhnliche
Blutwerte und mdéglicherweise beeintrachtigte Nieren-
funktion, was durch die Abbauprodukte des absterb-
enden Tumors verursacht wird (Tumorlyse-Syndrom),
niedrige Albuminwerte im Blut, niedrige Lymphozyten-
werte (bestimmte weille Blutzellen) im Blut, hohe
Cholesterinwerte im Blut, geschwollene Lymphknoten,
Gehirnblutung, UnregelmaRigkeit in der elektrischen
Herzaktivitat, vergrofiertes Herz, Leberentziindung,
Protein im Harn, erhéhte Kreatinphosphokinasewerte
(ein Enzym, das hauptsé&chlich im Herzen, Gehirn und
in der Skelettmuskulatur vorkommt), erhéhte Tropo-
ninwerte (ein Enzym, das hauptsachlich im Herzen und
in der Skelettmuskulatur vorkommt), erhéhte Gamma-
Glutamyl-Transferasewerte (ein Enzym, das haupt-
sé&chlich in der Leber vorkommt)

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

— Herz und Lunge: Vergré3erung des rechten Herz-
ventrikels, Herzmuskelentziindung, eine Ansammlung
von Symptomen aufgrund einer Blockade der Blutver-
sorgung des Herzmuskels (akutes Koronarsyndrom),
Herzstillstand (Unterbrechung des Blutflusses des
Herzens), koronare (das Herz betreffende) arterielle
Erkrankung, Entziindung des Gewebes, das Herz und
Lunge umgibt, Blutgerinnsel, Blutgerinnsel in der
Lunge

— Magen und Darm: Verlust lebenswichtiger Nahrstoffe
wie z.B. Protein aus dem Verdauungstrakt, Darmver-
schluss, Analfistel (abnormale Offnung vom Anus zur
Haut, die den Anus umgibt), Verschlechterung der
Nierenfunktion, Diabetes

— Haut, Haare, Augen, alilgemeine Stérungen:
Kréampfe (Konvulsionen), Entziindung des Sehnervs,
was zu vollstdndigem oder teilweisem Verlust des
Sehvermdgens fuhren kann, blauviolette Fleckenbil-
dung auf der Haut, anomal hohe Schilddrisenfunktion,
Entztindung der Schilddrise, Ataxie (ein Mangel an
Muskelkoordinationsvermdgen), beeintrachtigtes
Gehvermdgen, Fehlgeburt, Entziindung der Blutge-
falke der Haut, Hautfibrose

— Gehirn: Schlaganfall, voriibergehende Episode
neurologischer Dysfunktion, die durch mangelnden
Blutfluss ausgeldst wird, Lahmung des VII. Hirnnervs
(N. facialis), Demenz

— Immunsystem: schwere allergische Reaktion

— Muskel-Skelett-und Bindegewebe: verzdgertes
Zusammenwachsen der abgerundeten Enden, die
Gelenke bilden (Epiphysen); langsameres oder verzo-
gertes Wachstum

Andere berichtete Nebenwirkungen mit unbekannter

Haufigkeit (Haufigkeit anhand der verfiigbaren Daten

nicht einschétzbar)

— Entzindliche Lungenerkrankung

— Magen- oder Darmblutung, die tddlich sein kann

— Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepatitis-B-
Infektion, wenn Sie in der Vergangenheit bereits He-
patitis B (eine Leberinfektion) hatten

— Eine Reaktion mit Fieber, Blasenbildung auf der Haut
und Geschwiren auf den Schleimh&uten

— Nierenerkrankung mit Symptomen einschlief3lich
Odeme und veranderte Laborwerte wie Protein im Urin
und niedriger Proteinspiegel im Blut

— Schaden an Blutgefalen, die als thrombotische
Mikroangiopathie (TMA) bekannt sind, einschlie3lich
verringerter Erythrozytenzahl, verminderter Blutplatt-
chen und Bildung von Blutgerinnseln.

Ihr Arzt wird Sie wéhrend der Behandlung auf einige
dieser Nebenwirkungen hin untersuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist SPRYCEL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Flaschenetikett und dem Umkarton nach "Verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Pulver
Unter 25°C lagern.

Nach Rekonstitution

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Entsorgen Sie ungenutzte Suspension 60 Tage nach der
Rekonstitution.
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Ist die rekonstituierte Suspension zum Einnehmen mit
Milch, Joghurt, Apfelsaft oder Apfelmus vermischt, kann
sie bis zu 1 Stunde bei oder unter 25°C gelagert werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SPRYCEL enthalt

— Der Wirkstoff ist Dasatinib. Eine Flasche Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthalt
990 mg Dasatinib (als Monohydrat). Nach Rekonstitu-
tion enthalt eine Flasche 99 ml Suspension zum
Einnehmen. Jeder ml der Suspension zum Einnehmen
enthalt 10 mg Dasatinib (als Monohydrat).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Carmellose-
Natrium, Simeticon-Emulsion (bestehend aus Simeti-
con, Polyethylenglykol-Sorbitantristearat, Polyethoxy-
latstearat, Glyceride, Methylcellulose, Xanthangummi,
Benzoeséaure, Sorbinsdure, Schwefelsaure), Wein-
saure, Natriumcitrat wasserfrei, Natriumbenzoat
(E211), Siliciumdioxid, hochdispers, amorph, hydro-
phob, gemischter Beerengeschmack (enthalt: Benzyl-
alkohol, Schwefeldioxid) (siehe Abschnitt 2 "Was soll-
ten Sie vor der Einnahme von SPRYCEL beachten?").

Wie SPRYCEL aussieht und Inhalt der Packung
SPRYCEL wird als weiles bis grauweilles Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen geliefert,
die nach der Rekonstitution mit Wasser eine weil3e bis
gelbe opake Suspension bildet.

Die 120-ml-Flasche aus Plastik (mit kindergesichertem
Verschluss) enthalt 33 g Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen.

Nach Rekonstitution enthalt die Flasche 99 ml Suspen-
sion zum Einnehmen, von denen 90 ml zur Dosierung und
Verabreichung bestimmt sind.

Jede Packung enthalt auRerdem einen Flaschenadapter
(PIBA) und eine orale 12-mi-Dosierspritze in einem
versiegelten Plastikbeutel.

Jeder Umkarton enthélt eine Flasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller

Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories
Unit 12 & 15, Distribution Centre

Shannon Industrial Estate

Shannon, Co. Clare, V14 DD39

Irland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wlnschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 0800 0752002 (+49 (0)89 121 42 350)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2019.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur

http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort
auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.

Anweisungen fiir die Gabe an den Patienten

Diese Anleitung beschreibt Ihnen, wie Sie dem Patienten
eine Dosis SPRYCEL Suspension zum Einnehmen
verabreichen. Nach der Zubereitung durch Ihren Apothe-
ker oder medizinisches Fachpersonal sollte die Suspen-
sion zum Einnehmen nur unter Verwendung der mit jeder
Packung mitgelieferten Dosierspritze verabreicht werden.
Ihr Arzt entscheidet anhand lhres Alters und Kérperge-
wichts Uber die richtige Dosis. Stellen Sie sicher, dass Sie
diese Anweisungen gelesen und verstanden haben,
bevor Sie die Suspension zum Einnehmen anwenden.

Was miissen Sie vor der Anwendung dieses

Arzneimittels beachten?

— Nehmen Sie SPRYCEL Suspension zum Einnehmen
bei leerem oder vollem Magen ein.

— Waschen Sie sich lhre Hande vor und nach jedem
Gebrauch.

— Lagern Sie die rekonstituierte Suspension zum
Einnehmen im Kihlschrank (2°C bis 8°C). Nicht
einfrieren.

— Uberpriifen Sie die vorgeschriebene Gesamtdosis und
bestimmen Sie die Anzahl der Milliliter (ml), die Sie
bendtigen.

— Wenn die bendtigte Menge mehr als 11 ml betragt,
muss sie wie unten dargestellt in zwei Dosen aufgeteilt
werden:

Wie man eine Dosis aufteilt, die groBer als 11 ml ist

Verordnete Erste Gabe (ml) Zweite Gabe (ml)
Gesamtdosis (ml)

12 6 6

13 7 6

14 7 7

15 8 7

16 8 8

Stand: Juni 2019


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

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

SPRYCEL 10 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Bevor Sie eine Flasche SPRYCEL Pulver zur

Herstellung einer Suspension zum Einnehmen fiir die
Gabe an den Patienten herstellen, legen Sie sich bitte

die folgenden Materialien bereit:

— Papierhandtuch

— 1SPRYCEL
Flasche mit
Suspension zum
Einnehmen, die
eine weille bis
gelbe opake
Suspension
enthalt.

— 12-ml Spritze zur
oralen Anwen-
dung, die mit der
Flasche mitgelie-

Spritze zur oralen
Anwendung

fert wird.

— Einkleiner mit
Wasser gefiillter
Behalter, um die
Spritze zu
spllen.

Bereiten Sie die SPRYCEL Suspension zum
Einnehmen sorgféltig vor, messen Sie die Dosis ab

und fiillen Sie die Spritze wie folgt:

1. Mischen Sie die
SPRYCEL Suspension
zum Einnehmen in der
geschlossenen Flasche
durch Schutteln fir 30
Sekunden.
— Vor jedem Gebrauch
gut schitteln.

2. Entfernen Sie den Ver-
schluss von der Flasche.
Stellen Sie sicher, dass
der Adapter, der auf der
Flasche zur Platzierung
der Spritze vorgesehen
ist, fest in die Flasche ge-
druckt ist.

Schiitteln
Sie die
Flasche
wiederholt
fiir 30
Sekunden.

Stellen
Sie
sicher,
dass der
Flaschen
adapter
fest in die
Flasche
gedriickt
ist.

3. Sehen Sie sich die (
Mafeinheiten an der Sei-
te der Spritze an, damit
Sie erkennen kénnen, wie
viel ml der Suspension
Sie aufziehen mussen,
bevor Sie beginnen. Be-
achten Sie, dass die
Markierungen auf der
Spritze in ml sind. Suchen
Sie die Markierung, die
der Dosis entspricht, die

von lhrem Arzt verschrie-
ben wurde.

Stellen Sie vor jeder Ver-
wendung sicher, dass der
Spritzenkolben bis zum
Boden des Spritzenkor-
pers gedriickt ist.

4. Fuhren Sie bei aufrecht
stehender Flasche die
Spitze der Spritze fest in
den Flaschenadapter ein.

5. Halten Sie die Sprit-
zenspitze fest in die Fla-
sche gedrickt und dre-
hen Sie die Flasche mit
der Spritze im Flaschen-
adapter auf den Kopf.

6. Ziehen Sie langsam die
verordnete Menge der
SPRYCEL Suspension
zum Einnehmen auf, in-
dem Sie den Spritzenkol-
ben herausziehen, bis die
Markierung entsprechend
der vorgeschriebenen
Dosis erreicht ist.
— Halten Sie den Kolben
fest, damit er sich nicht
bewegt. Es kann ein

Vakuum entstehen,
das den Kolben zurlick
in den Lauf zieht.
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— Wenn Sie die verord-
nete Dosis nicht mit
einer Flasche fiillen
kénnen, verwenden
Sie die zweite
Flasche, um die
gesamte Dosis zu
vervollstandigen. Stel-
len Sie sicher, dass die
zweite Flasche vor
Gebrauch geschittelt
wird.

7. Halten Sie die Sprit-

zenspitze fest in der Fla-

sche und drehen Sie die

Flasche mit der Spritze

wieder aufrecht.

8. Entfernen Sie die
Spritze aus der Flasche
und achten Sie darauf,
den Kolben nicht nach
unten zu driicken.

9. Bei aufgerichteter Po-
sition des Patienten flih-
ren Sie die Spitze der
Spritze in den Mund des
Patienten zwischen
Mundseite und Zunge ein.
Schieben Sie den Kolben
langsam nach unten, bis
die gesamte Dosis verab-
reicht wurde.

— Uberpriifen Sie, ob der
Patient die gesamte
Dosis geschluckt hat.

— Wenn eine zweite
Dosis erforderlich ist,
um die verschriebene
Gesamtdosis zu
vervollstandigen,
wiederholen Sie die
Schritte 3 bis 10.

— Den Verschluss
wieder auf die Flasche
drehen und fest
verschlieRen. Aufrecht
lagern.

10. Waschen Sie die Au-
Renseite und spulen Sie
das Innere der Spritze mit
Wasser und lassen Sie
diese nach jedem Ge-
brauch an der Luft trock-
nen, um sie fir den
nachsten Tag wiederzu-
verwenden.

— Nichtin die
Spiilmaschine
geben.

— Nehmen Sie die
Spritze nicht ausei-
nander, um
Beschadigungen zu
vermeiden.

11. Anweisungen zum

Entsorgen nicht verwen-

deter Arzneimittel, Sprit-

zen und Flaschen finden

Sie in der Packungsbei-

lage (siehe Abschnitt 5

"Wie ist SPRYCEL aufzu-

bewahren?").

LASSEN SIE DIE
SPRITZE NACH
JED

NEHMEN SIE
DIE SPRITZE
NICHT
AUSEINANDER

Wenn Sie Fragen zur Zubereitung oder Dosierung von
SPRYCEL Suspension zum Einnehmen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.
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