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Gebrauchsinformation: Information fuir Patienten

Dasatinib - 1 A Pharma® 20 mg Filmtabletten
Dasatinib - 1 A Pharma® 50 mg Filmtabletten
Dasatinib - 1 A Pharma® 70 mg Filmtabletten
Dasatinib - 1 A Pharma® 80 mg Filmtabletten
Dasatinib - 1 APharma® 100 mg Filmtabletten
Dasatinib - 1 APharma® 140 mg Filmtabletten

Dasatinib

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dasatinib - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dasatinib - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Dasatinib - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Dasatinib - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Dasatinib - 1 A Pharma
und woflr wird es angewendet?

Dasatinib - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff
Dasatinib. Dieses Arzneimittel wird zur Behand-
lung der Leukamie bei Erwachsenen, Jugendli-
chen und Kindern ab 1 Jahr mit chronischer my-
eloischer Leukamie (CML) eingesetzt. Leukamie
ist eine Krebserkrankung der weiBen Blutzellen.
Diese weiBen Blutzellen unterstitzen den Korper
normalerweise bei der Abwehr von Infektionen.
Bei Menschen, die an chronischer myeloischer
Leuka&mie leiden, beginnen weiBe Blutzellen, die
auch Granulozyten genannt werden, unkontrol-
liert zu wachsen. Dasatinib - 1 A Pharma hemmt
das Wachstum dieser leukamischen Zellen.
Dasatinib wird zur Behandlung von Philadel-
phia-Chromosom-positiver (Ph+) akuter lympha-
tischer Leukdmie (ALL) bei Erwachsenen, Ju-
gendlichen und Kindern ab 1 Jahr eingesetzt,
AuBerdem wird es bei Erwachsenen mit CML in
der lymphatischen Blastenkrise eingesetzt, die
von vorherigen Therapien nicht profitieren. Bei
Patienten mit ALL vermehren sich weiBe Blutzel-
len, die Lymphozyten genannt werden, zu schnell
und leben zu lang. Dasatinib - 1 A Pharma hemmt
das Wachstum dieser leukamischen Zellen.

Wenn Sie Fragen haben, wie Dasatinib -
1 A Pharma wirkt oder warum Ihnen dieses Arz-
neimittel verschrieben wurde, fragen Sie lhren
Arzt.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Dasatinib -
1 A Pharma beachten?

Dasatinib - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Dasatinib oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie allergisch sein konnten, fragen Sie

lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Dasatinib - 1 A Pharma anwenden,

e wenn Sie Arzneimittel zur Blutverdiinnung
oder zur Vorbeugung von Blutgerinnseln
nehmen (siehe ,Einnahme von Dasatinib -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®)

e wenn Sie ein Leber- oder Herzproblem ha-
ben oder friher hatten

e wenn Sie bei der Behandlung mit Dasatinib
Schwierigkeiten beim Atmen, Brust-
schmerzen oder Husten bekommen: Dies
konnen Anzeichen von FlUssigkeits-
ansammlungen in der Lunge oder dem
Brustraum sein (welche haufiger bei Patien-
ten ab 65 Jahren auftreten) oder Anzeichen
einer Verdnderung der Blutgefale, die die
Lunge versorgen.

e wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepati-
tis-B-Infektion hatten oder moglicherweise
derzeit haben. Dies ist wichtig, weil Dasatinib
zu einer Reaktivierung der Hepatitis-B-Er-
krankung fuhren konnte, welche in manchen
Fallen todlich verlaufen kann. Patienten wer-
den von ihren Arzten sorgfaltig auf Anzeichen
dieser Infektion hin untersucht, bevor die Be-
handlung begonnen wird.

¢ \Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie wah-
rend der Therapie mit Dasatinib - 1 A Pharma
BlutergUsse, Blutungen, Fieber, Mudigkeit
und Verwirrung verspuren. Dies kann ein An-
zeichen fUr eine Schadigung der Blutgefalle
sein, die als thrombotische Mikroangiopathie
(TMA) bezeichnet wird.
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lhr Arzt wird |hr Befinden regelmaBig Uberwa-
chen, um zu Uberpriufen, ob Dasatinib die ge-
wunschte Wirkung zeigt. Auch lhr Blut wird re-
gelmaBig getestet, wahrend Sie Dasatinib -
1 A Pharma einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf Kindern unter 1 Jahr
nicht verabreicht werden. Es gibt nur begrenz-
te Erfahrungswerte mit der Anwendung von
Dasatinib in dieser Altersgruppe. Knochen-
wachstum und -entwicklung werden bei Kin-
dern, die Dasatinib einnehmen, genau Uber-
wacht.

Einnahme von Dasatinib - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, Kkurzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Dasatinib wird hauptsachlich von der Leber ab-
gebaut. Bestimmte Arzneimittel konnen die Wir-
kung von Dasatinib beeintrachtigen, wenn sie
zusammen eingenommen/angewendet werden.

Die folgenden Arzneimittel dirfen nicht
zusammen mit Dasatinib angewendet wer-
den:

e Ketoconazol, Itraconazol - diese sind Arz-
neimittel gegen Pilzerkrankungen (Anti-
mykotika)

e Erythromycin, Clarithromycin, Telithromy-
cin - diese sind Antibiotika

¢ Ritonavir - dies ist ein virushemmendes
(antivirales) Arzneimittel

e Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbi-
tal - diese sind Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie

e Rifampicin - dies ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Tuberkulose

e Famotidin, Omeprazol - diese sind Arznei-
mittel, die die Magensaure hemmen

e 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 Ma-
gensaure neutralisieren (Antazida wie z. B. Alu-
miniumhydroxid oder Magnesiumhydroxid), in-
nerhalb von 2 Stunden vor und 2 Stunden
nach der Einnahme von Dasatinib ein.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arznei-
mittel zur Blutverdiinnung oder zur Vorbeu-
gung von Blutgerinnseln einnehmen.

Einnahme von Dasatinib - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Nehmen Sie Dasatinib nicht zusammen mit
Grapefruit oder Grapefruitsaft ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Informieren Sie unverziglich lhren Arzt,
wenn Sie schwanger sind oder vermuten
schwanger zu sein. Dasatinib darf nicht wah-
rend der Schwangerschaft verwendet wer-
den, auBer wenn dringend erforderlich. |hr Arzt
wird mit Ihnen die moglichen Risiken einer Ein-
nahme von Dasatinib wahrend der Schwanger-
schaft besprechen.

Sowohl Mannern als auch Frauen, die Dasatinib
einnehmen, wird dringend eine zuverlassige
Empfangnisverhitung wahrend der Behand-
lung angeraten.
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen.
Sie sollten das Stillen einstellen, wahrend Sie
Dasatinib einnehmen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Besondere Vorsicht bei der Teilnahme am Stra-
Benverkehr und beim Bedienen von Maschinen
ist geboten, wenn Nebenwirkungen wie Schwin-
delgefuhl und unscharfes Sehen auftreten.

Dasatinib - 1 A Pharma enthalt Lactose
und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mq) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Dasatinib - 1 A Pharma
einzunehmen?

Dasatinib - 1 A Pharma wird lhnen nur von ei-
nem Arzt verschrieben, der auf dem Gebiet der
Leukdmiebehandlung erfahren ist. Nehmen Sie
dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind. Dasatinib - 1 A Pharma wird Erwachsenen
und Kindern ab 1 Jahr verschrieben.

Als Anfangsdosis fiir erwachsene Patienten
in der chronischen Phase der CML wird
empfohlen, einmal taglich 100 mg einzuneh-
men.

Als Anfangsdosis fir erwachsene Patienten
in der akzelerierten Phase oder in der Blas-
tenkrise der CML oder bei Ph+ ALL wird
empfohlen, einmal taglich 140 mg einzuneh-
men.

Die Dosierung fur Kinder mit CML in der
chronischen Phase oder Ph+ ALL erfolgt kor-
pergewichtsabhangig. Dasatinib - 1 A Pharma
wird oral einmal taglich verabreicht. Dasatinib -
1 A Pharma Filmtabletten werden nicht fur Pa-
tienten mit einem Korpergewicht unter 10 kg
empfohlen. Ein Pulver zur Herstellung einer Sus-
pension zum Einnehmen kann fur Patienten mit
einem Korpergewicht unter 10 kg und bei
Schwierigkeiten Tabletten zu schlucken verfug-
bar sein. Eine Dosisanderung kann notwendig
sein, wenn zwischen den Formulierungen ge-
wechselt wird (d. h. Tabletten und Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen),
so dass Sie nicht von einem zum anderen wech-
seln sollten.

Auf Grundlage lhres Gewichts, der Nebenwir-
kungen und des Ansprechens auf die Behand-
lung wird Ihr Arzt die richtige Formulierung und
Dosis wahlen. Die initiale Dasatinib - 1 A Pharma
Dosis fur Kinder wird anhand des Korperge-
wichts wie folgt berechnet:

Korpergewicht (kg)? Tagliche Dosis (mg)
10 bis weniger als20 kg 40 mg

20 bis weniger als 30 kg 60 mg

30 bis weniger als 45 kg 70 mg

mindestens 45 kg 100 mg

2 Die Tabletten werden nicht fur Patienten
empfohlen, die weniger als 10 kg wiegen. Ein
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen kann fur diese Patienten verflg-
bar sein.

Es liegt keine Dosisempfehlung fur Dasatinib -
1 A Pharma bei Kindern unter 1 Jahr vor.

Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung an-
sprechen, kann lhr Arzt eine hohere oder eine
niedrigere Dosis oder sogar eine kurzzeitige
Unterbrechung der Behandlung empfehlen. Fir
hohere oder niedrigere Dosierungen kann es
notwendig sein, dass Sie eine Kombination ver-
schiedener Tablettenstarken einnehmen.

Moglicherweise erhalten Sie die Tabletten in
Packungen mit Kalender-Blisterpackungen.
Dabei handelt es sich um Blisterpackungen, die
mit einer Angabe der Wochentage versehen
sind. Entsprechend lhrem Behandlungsplan
weisen Pfeile auf die nachste einzunehmende
Tablette hin.

Wie ist Dasatinib - 1 A Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie lhre Tabletten jeden Tag zur
gleichen Tageszeit ein. Schlucken Sie die Ta-
bletten im Ganzen. Die Tabletten nicht zer-
stoBen, teilen oder kauen. Beschadigte Tab-
letten nicht einnehmen. Sie kdnnen nicht sicher
sein, dass Sie die richtige Dosis erhalten, wenn
Sie die Tabletten zerstoBen, teilen, kauen oder
dispergieren. Dasatinib - 1 A Pharma Filmtab-
letten kbnnen unabhangig von einer Mahlzeit
eingenommen werden.

Besondere Hinweise zur Handhabung von
Dasatinib - 1 A Pharma

Es ist unwahrscheinlich, dass Dasatinib -
1 A Pharma Filmtabletten zerbrechen. Aber
falls dies doch passiert und andere Personen
als der Patient Dasatinib - 1 A Pharma Filmta-
bletten beruhren, sollten diese sie nur mit
Handschuhen berUhren.

Wie lange ist Dasatinib - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Dasatinib - 1 A Pharma so lange
taglich ein, bis lhr Arzt lhnen mitteilt, dass Sie
es absetzen sollen. Stellen Sie sicher, dass Sie
Dasatinib - 1 A Pharma so lange einnehmen,
wie es |lhnen verschrieben wurde.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Dasatinib - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten ein-
genommen haben, sprechen Sie bitte unver-
zuglich mit lhrem Arzt. Es kdnnte eine medizi-
nische Betreuung erforderlich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Dasatinib -
1 A Pharma 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.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Alle folgenden Gegebenheiten kénnen An-
zeichen schwerwiegender Nebenwirkungen
sein:

e wenn Sie Brustschmerzen, Schwierigkeiten
beim Atmen, Husten und Ohnmachtsanfélle
haben

e wenn unerwartet Blutungen oder Bluter-
gusse auftreten, ohne dass Sie sich verletzt
haben

e wenn Sie Blut in Erbrochenem, im Stuhl oder
im Urin finden, oder wenn lhr Stuhl schwarz ist

e wenn Sie Anzeichen einer Infektion be-
merken, z. B. Fieber oder Schuttelfrost

e wenn Sie Fieber bekommen, bei Ihnen wun-
de Stellen in Mund oder Rachen auftreten,
sich lhre Haut und/oder Schleimhaut ab-
schalt oder Blasen bildet

Kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt,

wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich fest-

stellen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr

als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Infektionen (dazu gehoren Infektionen durch
Bakterien, Viren und Pilze)

¢ Herz und Lunge: Kurzatmigkeit

e Magen und Darm: Durchfall, Unwohlsein
oder sich krank fuhlen (Ubelkeit, Erbrechen)

e Haut, Haare, Augen, allgemein: Hautaus-
schlag, Fieber, Schwellungen im Gesicht, an
Handen und FuBen, Kopfschmerzen, Mudig-
keit oder Schwache, Blutungen

e Schmerzen: Muskelschmerzen (wahrend
oder nach dem Absetzen der Behandlung),
Bauchschmerzen (Unterbauch)

e Tests konnen Folgendes ergeben: geringe
Anzahl Blutplattchen, geringe Anzahl weiBer
Blutkérperchen (Neutropenie), Blutarmut
(Anamie), Flussigkeitsansammlung um die
Lunge

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen)

¢ Infektionen: Lungenentzindung, Herpesvi-
rusinfektion (einschlieBlich Cytomegalievi-
rus-CMV), Infektion der oberen Atemwege,
schwere Infektion des Blutes oder des Ge-
webes (einschlieBlich gelegentlicher Falle mit
tédlichem Ausgang)

e Herz und Lunge: Herzklopfen, unregelmasi-
ger Herzschlag, Herzschwéche (kongestive
Herzinsuffizienz), schwacher Herzmuskel,
Bluthochdruck, erhohter Blutdruck in der
Lunge, Husten

e Magen und Darm: Appetitstorungen, Ge-
schmacksveranderungen, geblahter oder auf-
getriebener Bauch (Abdomen), Entziindung
des Dickdarms, Verstopfung, Sodbrennen,
Schleimhautverletzung im Mund, Gewichts-
zunahme, Gewichtsverlust, Magenschleim-
hautentziindung (Gastritis)

e Haut, Haare, Augen, allgemein: Hautkrib-
beln, Juckreiz, trockene Haut, Akne, Entzin-
dung der Haut, anhaltendes Gerausch in den
Ohren, Haarausfall, GbermaBige SchweiB-
ausbriche, Sehstérungen (einschlieBlich
verschwommenes Sehen und Sehstérun-
gen), trockene Augen, BlutergUsse, Depres-
sion, Schlaflosigkeit, Hitzegeflhl, Schwindel,
Quetschungen (blaue Flecke), Appetitlosig-
keit, Schlafrigkeit, generalisiertes Odem

e Schmerzen: Gelenkschmerzen, Muskel-
schwache, Brustschmerzen, Schmerzen an
Handen und FuBen, Schittelfrost, Steifheit
von Muskeln und Gelenken, Muskelkrampfe

e Tests konnen Folgendes ergeben: Fllssig-
keit um das Herz, Fllssigkeit in der Lunge,
Herzrhythmusstorungen, febrile Neutrop-
enie, Blutungen des Magen-Darm-Trakts,
hohe Harnsaurewerte im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen)

e Herz und Lunge: Herzanfall (auch mit todli-
chem Ausgang), Herzbeutelentziindung, un-
regelmaBiger Herzrhythmus, Brustschmer-
zen aufgrund mangelnder Blutversorgung
des Herzens (Angina), niedriger Blutdruck,

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Verengung der Luftrohre, was zu Atembe-
schwerden fuhren kann, Asthma, erhohter
Blutdruck in den Arterien (BlutgefaB3e) der
Lunge

¢ Magen und Darm: Bauchspeicheldrisen-
entzindung, Magengeschwur, Entzindung
der Speiserbhre, angeschwollener Bauch
(Unterbauch), Hautrisse im Analkanal,
Schwierigkeiten beim Schlucken, Gallenbla-
senentzindung, Verschluss der Gallengan-
ge, gastroosophagealer Reflux (so nennt
man es, wenn Saure und anderer Magenin-
halt wieder in die Speiserdéhre hochsteigen)

e Haut, Haare, Augen, allgemeine Stérun-
gen: Allergische Reaktion einschlieBlich
empfindliche rote Knoten auf der Haut (Ery-
thema nodosum), Angstgeflthl, Verwirrung,
Stimmungsschwankungen, verringertes se-
xuelles Verlangen, Ohnmachtsanfélle, Zit-
tern, Entzindung des Auges mit Rotung oder
Schmerzen, eine Hautkrankheit, die durch
empfindliche, rote, deutliche Flecken mit
plotzlich auftretendem Fieber und Anstieg
der Anzahl weiBer Blutkérperchen gekenn-
zeichnet ist (neutrophile Dermatose),
Schwerhdrigkeit, Lichtempfindlichkeit, Ver-
schlechterung des Sehvermdgens, erhdhte
Tranensekretion, Veranderung der Hautfar-
be, Entzindung des Hautfettgewebes, Haut-
geschwdure, Blasenbildung der Haut, Veran-
derung der Nagel, Stérung des Haarwuchses,
Hand-FuB-Syndrom, Nierenversagen, Hau-
figkeit des Harndrangs, BrustvergroBerung
beim Mann, Storung der Menstruation, all-
gemeine Schwache und Unwohlsein, Schild-
drusenunterfunktion, Gleichgewichtsstérung
beim Gehen, Osteonekrose (Verminderung
des Blutflusses, der die Knochen mit Blut
versorgt, was zu Knochensubstanzverlust
und Absterben der Knochen fuhren kann),
Arthritis, Hautschwellung Uberall im Korper

e Schmerzen: Venenentzindung, wodurch
eine Rotung verursacht werden kann, Emp-
findlichkeit und Schwellungen, Sehnenent-
zUndung

e Gehirn: Gedachtnisverlust

¢ Tests konnen Folgendes ergeben: Unge-
wohnliche Blutwerte und moglicherweise be-
eintrachtigte Nierenfunktion, was durch die
Abbauprodukte des absterbenden Tumors
verursacht wird (Tumorlyse-Syndrom), nied-
rige Alouminwerte im Blut, niedrige Lympho-
zytenwerte (bestimmte weiBe Blutzellen) im
Blut, hohe Cholesterinwerte im Blut, ge-
schwollene Lymphknoten, Gehirnblutung,
UnregelmaBigkeit in der elektrischen Herzak-
tivitat, vergroBertes Herz, Leberentzindung,
Protein im Harn, erh6hte Kreatinphosphoki-
nasewerte (ein Enzym, das hauptsachlich im
Herzen, Gehirn und in der Skelettmuskulatur
vorkommt), erhdhte Troponinwerte (ein En-
zym, das hauptsachlich im Herzen und in der
Skelettmuskulatur vorkommt), erhdéhte
Gamma-Glutamyl-Transferasewerte (ein En-
zym, das hauptsachlich in der Leber
vorkommt), milchig aussehende Flissigkeit
um die Lunge (Chylothorax)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen)

¢ Herz und Lunge: VergroBerung des rechten
Herzventrikels, Herzmuskelentzindung, eine
Ansammlung von Symptomen aufgrund ei-
ner Blockade der Blutversorgung des Herz-
muskels (akutes Koronarsyndrom), Herzstill-
stand (Unterbrechung des Blutflusses des
Herzens), koronare (das Herz betreffende)
arterielle Erkrankung, Entzindung des Ge-
webes, das Herz und Lunge umgibt, Blutge-
rinnsel, Blutgerinnsel in der Lunge

e Magen und Darm: Verlust lebenswichtiger
Nahrstoffe wie z. B. Protein aus dem Verdau-
ungstrakt, Darmverschluss, Analfistel (ab-
normale Offnung vom Anus zur Haut, die den
Anus umgibt), Verschlechterung der Nieren-
funktion, Diabetes

e Haut, Haare, Augen, allgemeine Stoérun-
gen: Krampfe (Konvulsionen), Entziindung
des Sehnervs, was zu vollstandigem oder teil-
weisem Verlust des Sehvermogens fuhren
kann, blauviolette Fleckenbildung auf der
Haut, anomal hohe Schilddrisenfunktion,
Entzindung der Schilddrise, Ataxie (ein Man-
gel an Muskelkoordinationsvermdgen), beein-
trachtigtes Gehvermogen, Fehlgeburt, Ent-
zUndung der BlutgefaBe der Haut, Hautfibrose

e Gehirn: Schlaganfall, voribergehende Epi-
sode neurologischer Dysfunktion, die durch
mangelnden Blutfluss ausgelost wird, Lah-
mung des VII. Hirnnervs (N. facialis), Demenz

¢ Immunsystem: schwere allergische Reaktion

e Muskel-, Skelett- und Bindegewebe: ver-
zO0gertes Zusammenwachsen der abgerun-
deten Enden, die Gelenke bilden (Epiphysen);
langsameres oder verzogertes Wachstum

Andere berichtete Nebenwirkungen mit un-

bekannter Haufigkeit (anhand der verfugba-

ren Daten nicht abschéatzbar)

e EntzUndliche Lungenerkrankung

e Magen- oder Darmblutung, die todlich sein
kann

e Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer He-
patitis-B-Infektion, wenn Sie in der Vergan-
genheit bereits Hepatitis B (eine Leberinfek-
tion) hatten

¢ Eine Reaktion mit Fieber, Blasenbildung auf
der Haut und Geschwiren auf den Schleim-
hauten

* Nierenerkrankung mit Symptomen ein-
schlieBlich Odeme und veranderte Labor-
werte wie Protein im Urin und niedriger Pro-
teinspiegel im Blut

e Schaden an BlutgefaB3en, die als thromboti-
sche Mikroangiopathie (TMA) bekannt sind,

einschlieBlich verringerter Erythrozytenzahl,
verminderter Blutplattchen und Bildung von
Blutgerinnseln.

Ilhr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung auf
einige dieser Nebenwirkungen hin untersu-
chen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur VerflUgung gestellt werden.

Wie ist Dasatinib - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett, der Blisterpackung und dem Um-
karton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis"“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter

https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Dasatinib - 1 A Pharma enthalt

e Der Wirkstoff ist Dasatinib. Eine Filmtablette
enthalt 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg
oder 140 mg Dasatinib.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E 460),
Lactose-Monohydrat (sieche Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Dasatinib -
1 A Pharma beachten?“), Croscarmellose-Na-
trium, Hyprolose (53,4-80,5 % m/m Hydroxy-
propoxy-Gruppen) (E 463), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b)
Filmuberzug: Poly(vinylalkohol) (E 1203), Ti-
tandioxid (E 171), Talkum (E 553b), Glycerol-
monostearat 40-55 (E 471), Natriumdodecyl-
sulfat

Wie Dasatinib - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Dasatinib - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten
WeiBBe bis cremefarbene, bikonvexe, runde
Filmtablette mit der Pragung ,,20“ auf der einen
und glatt auf der anderen Seite und einem
Durchmesser von 6,1 mm.

Dasatinib - 1 A Pharma 50 mg Filmtabletten
WeiBe bis cremefarbene, bikonvexe, ovale
Filmtablette mit der Pragung ,,50“ auf der einen
und glatt auf der anderen Seite und einer GroBe
von 10,9 mm x 5,8 mm.

Dasatinib - 1 A Pharma 70 mg Filmtabletten
WeiBe bis cremefarbene, bikonvexe, runde
Filmtablette mit der Pragung ,,70“ auf der einen
und glatt auf der anderen Seite und einem
Durchmesser von 8,9 mm.

Dasatinib - 1T A Pharma 80 mg Filmtabletten
WeiB3e bis cremefarbene, bikonvexe, dreieckige
Filmtablette mit der Pragung ,,80“ auf der einen
und glatt auf der anderen Seite und einer GroBe
von 10,3 mm x 10 mm.

Dasatinib - 1 A Pharma 100 mg Filmtabletten
WeiBe bis cremefarbene, bikonvexe, ovale
Filmtablette mit der Pragung ,,100* auf der ei-
nen und glatt auf der anderen Seite und einer
GroBe von 14,8 mm x 7,2 mm.

Dasatinib - 1 A Pharma 140 mg Filmtabletten
WeiBe bis cremefarbene, bikonvexe, runde
Filmtablette mit der Pragung ,,140* auf der ei-
nen und glatt auf der anderen Seite und einem
Durchmesser von 11,8 mm.

Die Filmtabletten sind in Aluminium-OPA/
Alu/PVC-Blisterpackungen (Kalender-Blister-
packungen oder perforierte Blisterpackungen
zur Abgabe von Einzeldosen) verpackt oder in
einer Flasche aus Polyethylen hoher Dichte
(HDPE) mit kindergesichertem Verschluss aus
Polypropylen und einem Plastik(HDPE)-Behalt-
nis, das Silicagel enthalt, und in einem Umkar-
ton verpackt.

PackungsgroBen:

Dasatinib - 1 A Pharma 20 mg, 50 mg, 70 mg
Filmtabletten

Umkarton mit 12 Filmtabletten in 1 Kalen-
der-Blisterpackung.

Umkarton mit 56 Filmtabletten in 4 Kalen-
der-Blisterpackungen mit jeweils 14 Filmtablet-
ten.

Umkarton mit 12 x 1 und 60 x 1 Filmtablette in
perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen.

Umkarton mit einer Flasche mit 60 Filmtabletten.

Dasatinib - 1 A Pharma 80 mg, 100 mg, 140 mg
Filmtabletten

Umkarton mit 10 Filmtabletten in 1 Kalender-
Blisterpackung.

Umkarton mit 10 x 1 und 30 x 1 Filmtablette in
perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen.

Umkarton mit einer Flasche mit 30 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Remedica Ltd.

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Zypern

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) und im Vereinigten Konig-

reich (Nordirland) unter den folgenden

Bezeichnungen zugelassen

Niederlande: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
70 mg, 80 mg, 100 mg, 140 mg,
filmomhulde tabletten

Osterreich: ~ Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
/0 mg, 80 mg, 100 mg,
140 mg - Filmtabletten

Belgien: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
70 mg, 100 mg filmomhulde tab-
letten

Bulgarien: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
100 mg, 140 mg [HasatuHnb
CaHpos

Kroatien: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
70 mg, 80 mg, 100 mg, 140 mg
filmom obloZene tablete

Tschechische Dasatinib Sandoz

Republik:
Danemark: Dasatinib Sandoz
Estland: Dasatinib Sandoz

Deutschland: Dasatinib - 1 A Pharma 20 mg,
50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg,
140 mg Filmtabletten

Finnland: DASATINIB SANDOZ 20 mg,
50 mg, 70 mg, 100 mg, 140 mg
tabletti kalvopaallysteinen

Frankreich: DASATINIB SANDOZ 20 mg,
50 mg, 70 mg, 100 mg, 140 mg
comprime pelliculé

Ungarn: Dazatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
70 mg, 100 mg, 140 mg filmta-
bletta

ltalien: Dasatinib Sandoz

Litauen: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,

/70 mg, 80 mg, 100 mg, 140 mg
plévele dengtos tabletés

Lettland: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
70 mg, 80 mg, 100 mg, 140 mg
apvalkotas tabletes

Norwegen: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
70 mg tabletter, filmdrasjerte

Polen: Dasatinib Sandoz

Portugal: Dasatinib Sandoz

Rumanien: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
70 mg, 100 mg comprimate film-
ate

Schweden: Dasatinib Sandoz, 20 mg, 50 mg,
70 mg, 80 mg, 100 mg, 140 mg
filmdragerad tablett

Slowenien: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
/70 mg, 80 mg, 100 mg, 140 mg
filmsko oblozene tablete

Slowakei: Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
/0 mg, 100 mg

Vereinigtes Ko- Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg,
nigreich (Nord- 70 mg, 80 mg, 100 mg, 140 mg
irland): Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wilnscht gute Besserung!
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