Pribalova informace: informace pro uZivatele

SPRYCEL 10 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi
dasatinibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci, di'ive neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

Ll Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SPRYCEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SPRYCEL uZivat
Jak se SPRYCEL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SPRYCEL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je SPRYCEL a k ¢emu se pouziva

SPRYCEL obsahuje 1é¢ivou latku dasatinib. Tento 1éCivy pfipravek se uziva k 1é¢bé chronické
myeloidni leukemie (CML) a Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) akutni lymfoblastické leukemie
(ALL) u dospivajicich a déti nejméné od 1 roku véku. Leukemie je nadorové onemocnéni bilych
krvinek. Bilé krvinky obvykle pomahaji organizmu pfi boji s infekci. U osob s CML dochazi

k nekontrolovanému ristu bilych krvinek, tzv. granulocytl. SPRYCEL zastavuje rust téchto
leukemickych bunek.

Mate-li jakékoli otazky, jak SPRYCEL funguje nebo pro¢ Vam byl tento ptipravek predepsan, zeptejte
se svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SPRYCEL uZivat

Neuzivejte pripravek SPRYCEL

. jestlize jste alergicky(a) na dasatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Porad’te se se svym lékafem, pokud byste Vy nebo Vase dité mohlo byt alergické.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku SPRYCEL se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

. jestlize uzivate 1éky na Fedéni krve nebo k zabranéni vzniku sraZenin (viz ,,Dalsi 1éCivé
pripravky a pripravek SPRYCEL)

. jestlize mate potize s jatry nebo se srdcem nebo jestliZe jste tyto potize mél(a) v minulosti

. jestlize pti uzivani pripravku SPRYCEL zacnete mit potiZe s dychanim, bolest na hrudi nebo

kaSel: mohly by to byt znamky zadrZzovani tekutin v plicich nebo hrudniku (mohou byt castéjsi
u pacientl ve véku 65 let a starSich), nebo to miize byt disledkem zmén v krevnich cévach
zasobujicich plice

. pokud jste nékdy mel(a) infek¢ni hepatitidu B (zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate v
soucasné dob¢. Pripravek SPRYCEL miize hepatitidu B znovu aktivovat, cozZ mize v nékterych



pripadech vést k umrti. Pfed zahajenim 1é¢by 1ékat pacienty peclivé vySetti s ohledem na mozny
vyskyt znamek této infekce.

] jestlize se u Vas beéhem 1écby ptipravkem SPRYCEL objevi modfiny, krvaceni, horecka, inava
a zmatenost, kontaktujte svého lékare. Mlize to byt znamka poskozeni krevnich cév znama jako
tromboticka mikroangiopatie (TMA).

Lékat bude pravidelné sledovat Vas zdravotni stav a kontrolovat, zda ma SPRYCEL pozadovany
ucinek. Po dobu uzivani ptipravku SPRYCEL Vam nebo Vasemu ditéti bude pravidelné provadéno
vySetfeni krve.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem do 1 roku.

U déti uzivajicich ptipravek SPRYCEL bude peclive sledovan rtst a vyvoj kosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek SPRYCEL
Informujte svého lékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

SPRYCEL se odbourava prevazné v jatrech. Urcité 1éky mohou ovliviiovat G¢inek ptipravku
SPRYCEL, pokud se podavaji spolecné.

Soucasné s pripravkem SPRYCEL neuZivejte tyto 1éky:

= ketokonazol, itrakonazol — jde o protiplisiiové 1éky

= erytromycin, klaritromycin, telitromycin — jde o antibiotika

] ritonavir — jde o protivirovy lék

= fenytoin, karbamazepin, fenobarbital — jde o ptipravky k 1é¢bé epilepsie

= rifampicin — jde o pfipravek k 1¢cbé tuberkulézy

= famotidin, omeprazol — jde o 1éky, které blokuji Zalude¢ni kyseliny

= trezalka teCkovana — rostlinny piipravek, ktery je dostupny bez Iékatrského piedpisu a pouziva se

k 1é€be deprese a jinych stavil (také znam jako Hypericum perforatum)

Neuzivejte 1éky, které neutralizuji Zalude¢ni kyseliny (antacida, jako je napt. hydroxid hlinity nebo
hydroxid hotecnaty) 2 hodiny pi‘ed nebo 2 hodiny po uZziti pripravku SPRYCEL.

Informujte svého lékai'e, pokud uzivate 1éky na fedéni krve nebo k zabranéni vzniku srazenin.

Piipravek SPRYCEL s jidlem a pitim
Neuzivejte ptipravek SPRYCEL s grapefruitem nebo grapefruitovym dzusem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t¢hotnd, okamzité to Feknéte svému lékari.
SPRYCEL se nema uZivat v t€hotenstvi, neni-li to nezbytné nutné. Lékat vam vysvétli mozna rizika
uzivani piipravku SPRYCEL béhem téhotenstvi.

Muzim i Zzenam uzivajicim SPRYCEL se doporucuje pouzivat po dobu lécby t¢innou antikoncepci.

JestliZe kojite, informujte svého lékai‘e. Pti 1écbe piipravkem SPRYCEL mate kojeni ukoncit.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Vénujte zvlastni opatrnost fizeni dopravnich prostiedki nebo obsluze stroju, pokud se u Vas objevily
nezadouci ucinky, jako jsou zavraté a rozmazané vidéni.

SPRYCEL obsahuje sacharosu

Pokud Vam Iékar sdglil, Ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 0,29 g sacharosy. To je tfeba vzit v ivahu u pacientt s diabetes
mellitus (cukrovkou). Muze byt skodlivy pro zuby.



SPRYCEL obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 2,1 mg sodiku (hlavni slozka vafeni/kuchyniska stl) v jednom ml
peroralni suspenze piipravku SPRYCEL. Pii maximalni denni davce 16 ml peroralni suspenze to
odpovida 1,7 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro
dosp€lého, ktery ¢ini 2 g.

SPRYCEL obsahuje kyselinu benzoovou a natrium-benzoat

SPRYCEL obsahuje 0,25 mg kyseliny benzoové v jednom ml peroralni suspenze a 0,25 mg natrium-
benzoatu v jednom ml peroralni suspenze.

Kyselina benzoova/stl kyseliny benzoové mohou zhorsit zloutenku (zezloutnuti kize a o¢i) u
novorozenct (do 4 tydnii véku).

SPRYCEL obsahuje benzylalkohol
SPRYCEL obsahuje 0,017 mg benzylalkoholu v jednom ml peroralni suspenze.
Benzylalkohol mize zpusobit alergické reakce.

Uzivani ptipravku SPRYCEL se béhem te¢hotenstvi nedoporucuje. Pokud jste t€hotnd nebo kojite,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Dlivodem je to, Ze se ve Vasem téle miize hromadit
velké mnozstvi benzylalkoholu coz mtize zpusobovat nezddouci ucinky (zvané “metabolicka
acidoza”).

Pozadejte o radu svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin. Divodem je
to, ze se ve VaSem téle mize hromadit velké mnozstvi benzylalkoholu, coz mize zptsobovat
nezadouci Gcinky (zvané “metabolickd acidoza”).

SPRYCEL obsahuje oxid siFicity (E220)
Vzacné muize zpisobit tézkeé alergické reakce a bronchospazmus (zizeni pradusek).

3. Jak se SPRYCEL uziva

SPRYCEL Vam bude ptedepsan pouze 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou leukemie. Vzdy
uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékarem nebo Iékarnikem.

SPRYCEL peroralni suspenze se uziva jednou denné. Lékar rozhodne o spravné davce podle Vasi
télesné hmotnosti. Zahajovaci davka pripravku SPRYCEL se vypocte podle télesné hmotnosti, jak je
uvedeno nize:

Télesna hmotnost (kg) Denni davka, ml (mg)
5 azméné nez 10 kg 4 ml (40 mg)

10 az méné nez 20 kg 6 ml (60 mg)

20 az méné nez 30 kg 9 ml (90 mg)

30 aZ méné nez 45 kg 10,5 ml (105 mg)
alespon 45 kg 12 ml (120 mg)

SPRYCEL je také dostupny jako tablety pro uzivani u dospélych a déti od jednoho roku véku, kteti
maji t€lesnou hmotnost vyssi nez 10 kg. Prasek pro peroralni suspenzi se ma pouZzivat u pacientd, kteti
maji t€lesnou hmotnost niz8i nez 10 kg, a u pacientd, ktefi nemohou polykat tablety. Zména v
davkovani muze nastat, jestlize se méni podavani lékovych forem (tj. tablety a prasek pro peroralni
suspenzi), proto nemate piechazet z jedné formy na druhou. Lékat rozhodne o vhodné forme 1éCiva a
davce na zéklad¢ télesné hmotnosti ditéte, jakychkoli nezadoucich t€inkli a odpovédi na 1écbu.

U déti do 1 roku véku neexistuje doporuceni pro davkovani ptipravku SPRYCEL.

V zéavislosti na Vasi odpovédi na 1é€bu Vam lékat mize davku zvysit nebo snizit nebo dokonce na Cas
1é¢bu prerusit.



Jak se SPRYCEL uzZiva

Lékarnik nebo kvalifikovany zdravotnickych pracovnik rozpusti (michianim ziska tekutinu)
pripravek SPRYCEL prasek pro peroralni suspenzi, aby vytvoril pripravek SPRYCEL
peroralni suspenzi piredtim, neZ Vam pripravek vyda.

SPRYCEL se ma uZivat kaZzdy den ve stejnou dobu. Mize se uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Rozpustény ptipravek SPRYCEL peroralni suspenze se mtiZze smichat s mlékem, jogurtem, jableCnym
dZzusem nebo jable¢nym pyré.

Informace o tom jak pfipravit a podat davku ptipravku SPRYCEL peroralni suspenze naleznete v ¢asti
»Pokyny pro podani pacientovi‘ na konci ptibalové informace.

Zvlastni pokyny pro zachazeni s pripravkem SPRYCEL
Osoby jiné nez pacient museji pii zachazeni s ptipravkem SPRYCEL pouzit rukavice.
T¢&hotné nebo kojici zeny se maji vyhnout pripravku SPRYCEL prések pro peroralni suspenzi.

Jak dlouho se SPRYCEL uzZiva
Uzivejte SPRYCEL denn¢, dokud Vam 1ékar nefekne, Ze jej mate prestat uzivat. Uréité uzivejte
SPRYCEL tak dlouho, jak Vam byl pfedepsan.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku SPRYCEL, nez jste mél(a)

Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) vice ptipravku SPRYCEL, nez jste m¢l(a), okamZité se porad’te se
svym lékafem. Je mozné, ze budete potiebovat 1¢karské osetfeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek SPRYCEL

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte dalsi planovanou
davku v predepsané dobe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici projevy mohou byt priznaky zavaznych nezadoucich uc¢inku:

= jestlize mate bolest na hrudi, stizené dychani, kasel a mdloby

. jestlize se u Vas objevi neekané krvaceni nebo modiiny bez jakéhokoli zranéni

= jestliZe zjistite krev ve zvratcich, stolici nebo v mo¢i nebo jestlize mate ¢ernou stolici
. jestlize se u Vas objevi znamky infekce, jako je horecka, silna zimnice

. jestlize mate horecku, bolest v ustech nebo v krku, objevi se puchyte nebo olupovani kiize
a/nebo sliznic
Okamzité informujte svého lékai‘e, pokud zjistite kterykoli z vyse uvedenych piiznaki.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 pacienta z 10)

. Infekce (zahrnujici bakterialni, virové a plisnové)

. Srdce a plice: dusnost

. Zazivaci problémy: priijem, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni

= Kuze, vlasy, o€i, vSeobecné: kozni vyrazka, horecka, otoky obli¢eje, rukou a nohou, bolest
hlavy, pocit inavy nebo slabosti, krvaceni

. Bolest: bolest svali (béhem nebo po preruseni 1écby), bolest biicha

. Testy mohou ukazat: nizky pocet krevnich desticek, nizky pocet bilych krvinek (neutropenie),
chudokrevnost, tekutina kolem plic



Casté nezadouci icinky (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10)

Infekce: zapal plic, infekce zptisobena herpetickymi viry (véetné cytomegaloviru - CMV),
infekce hornich cest dychacich, zavazné infekce krve nebo tkani (v€etné méné Castych piipada s
moznym umrtim)

Srdce a plice: buseni srdce, nepravidelny srde¢ni tep, méstnavé srde¢ni selhani, zhorSena
funkce srde¢niho svalu, vysoky krevni tlak, vzestup krevniho tlaku v plicich, kasel.

ZaZivaci problémy: nechutenstvi, poruchy chuté, nadymani nebo nafouknuté bticho, zanét
tlustého stfeva, zacpa, paleni zahy, afty, zvySeni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti,
zanét zaludecni sliznice

Kize, vlasy, o€i, v§eobecné: pichani v klizi, svédéni, sucha kiize, akné, zanét klize, trvaly Sum
v usich, vypadéavani vlast, nadmérné poceni, poruchy vidéni (zahrnujici neostré vidéni a
porusené vidéni), suchost o¢i, modfiny, deprese, nespavost, navaly, zavraté, pohmozdéniny
(modfiny), nechutenstvi, spavost, celkovy otok

Bolest: bolesti kloubti, svalova slabost, bolesti na prsou, bolest v oblasti rukou a nohou,
zimnice, ztuhlost svalt a kloubtl, svalové kiecCe

Testy mohou ukazat: tekutina u srdce, tekutina kolem plic, poruchy srde¢niho rytmu, horecka
doprovazejici snizené mnozstvi bilych krvinek (neutropenie), krvaceni do zazivaciho traktu,
vysoké hladiny kyseliny moc¢ové v krvi

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100)

Srdce a plice: srdecni piihoda (v€etné moznosti timrti), zanét osrdecniku (vlaknity vak
obklopujici srdce), nepravidelny srde¢ni tep, bolest na hrudi v disledku nedostatecného
prokrveni srdce (angina pectoris), nizky krevni tlak, zizeni dychacich cest, které miize zptsobit
dychaci obtize, astma, vzestup krevniho tlaku v tepnach (krevnich cévach) plic

ZaZivaci problémy: zanét slinivky bfisni, vied v zaludku nebo dvanactniku, zanét jicnu,
roztazeni biisni stény, trhliny na kizi fitniho otvoru, potize pfi polykani, zanét zZluéniku, ucpani
zlu¢ovodu, gastroezofagealni reflux (stav, kdy se kyselina a dalsi obsah zaludku vraci zpét do
jicnu)

KiZe, vlasy, o€i, v§eobecné: alergicka reakce vcetné precitlivélosti, Cervené bulky na kuzi
(erythema nodosum), tizkost, zmatenost, vykyvy ndlad, nizsi sexudlni touha, mdloby, ties, zanét
oka, ktery zptisobuje zarudnuti nebo bolest, kozni onemocnéni charakterizované citlivymi,
cervenymi, dobie ohranicenymi skvrnami, s ndhlou horeckou a zvysenym poctem bilych
krvinek (neutrofilni dermatoza), ztrata sluchu, citlivost na svétlo, zhorSeni zraku, zvySena tvorba
slz, zména barvy kiize, zanét podkozni tukové tkan€, kozni vied, puchyie na kiizi, poruchy
nehtd, porucha ochlupeni, zmény na kiizi dlani a chodidel (palmoplantarni erytrodysestezie),
selhani ledvin, Casté moceni, zvétSeni prsii u muzil, porucha menstruace, celkova slabost a
nepiijemny pocit, snizena funkce S§titné zl1azy, ztrata rovnovahy pfi chiizi, osteonekroza
(onemocnéni, kdy v dusledku sniZzeného zasobovani kosti krvi mtize dojit k ubytku a odumieni
kosti), zanét kloubu, otok kiize kdekoli na téle

Bolest: zan¢t Zil, ktery mtize zptisobit zarudnuti, piecitlivélost a otok, zanét Slachy

Mozek: ztrata paméti

Testy mohou ukazat: abnormalni vysledky krevnich testl a ptipadné zhorSeni funkce ledvin
zpisobené odpadnimi produkty rozpadajiciho se nadoru (syndrom nadorového rozpadu), nizké
hladiny albuminu v krvi, nizké hladiny lymfocytt (druh bilych krvinek) v krvi, vysokou hladinu
cholesterolu v krvi, zdufeni miznich uzlin, krvaceni do mozku, nepravidelnost elektrické
aktivity srdce, zvétSené srdce, zan¢t jater, bilkovinu v mo¢i, zvySenou kreatinfosfokinazu
(enzym nachazejici se zejména v srdci, mozku a kosternim svalstvu), zvy$eny troponin (enzym
nachazejici se zejména v srde¢ni a kosterni svaloving), zvySenou gamaglutamyltransferazu
(enzym nachazejici se zejména v jatrech)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000)

Srdce a plice: zvétSeni pravé srdeni komory, zanét srdecniho svalu, soubor pfiznaka
vyplyvajicich z ucpani ptitoku krve do srde¢niho svalu (akutni koronarni syndrom), srde¢ni
zastava (preruseni krevniho ob&hu), onemocnéni srde¢nich tepen, zanét tkané, ktera obaluje
srdce a plice, krevni srazeniny, krevni srazeniny v plicich



= Zazivaci problémy: ztrata Zivotné dulezitych latek jako je bilkovina ze zazivaciho traktu,
neprichodnost stiev, fitni pi§tél (abnormalni kanalek, kdy dojde k propojeni kone¢niku s ktizi v
okoli fitniho otvoru), porucha funkce ledvin, diabetes (cukrovka)

] KiizZe, vlasy, o¢i, v§eobecné: kiece (zachvaty), zanét ocniho nervu, ktery miize zptisobit tplnou
nebo ¢aste¢nou ztratu zraku, modrofialové mramorovani kiize, nadmérna funkce §titné zlazy,
zanét §titné Zlazy, ataxie (stav spojeny s nedostatkem svalové koordinace), potize s chiizi,
samovolny potrat, zanét podkozZnich cév, kozni fibroza (zmnozeni vaziva v kizi az ztuhnuti

kize)

= Mozek: mozkova prihoda (mrtvice), pfechodna ptihoda neurologické poruchy zptsobena
snizenym prutokem krve, obrna nervu v obliceji, demence

= Imunitni systém: zavazna alergické reakce

. Svalova a kosterni soustava a pojivové tkané: opozdény uzavér zakulacenych konct kosti,

které tvoti klouby (epifyzy); zpomaleny nebo opozdény rist

Dalsi neZadouci uc¢inky, které byly hlaseny s ¢etnosti vyskytu neni znamo (z dostupnych udaja
nelze urcit)
] Zapal plic

= Krvaceni do zaludku nebo do stfev, coz miize zptsobit tmrti

= Recidiva (reaktivace) hepatitdy B, pokud jste v minulosti mél(a) toto onemocnéni (infekce jater)

. Horecnaté stavy, puchyie na kizi a tvorba viedl na sliznicich

= Onemocnéni ledvin s priznaky, které zahrnuji otok a abnormalni vysledky laboratornich testd,
jako je bilkovina v mo¢i a nizka hladina bilkoviny v krvi

= Poskozeni krevnich cév, zndmé jako trombotickd mikroangiopatie (TMA), véetné snizeni poctu

cervenych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek a tvorby krevnich srazenin
Lékar bude v prub&hu 1é¢by tyto nezadouci Gcinky sledovat.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inki mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak SPRYCEL uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku na lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Prasek
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po rozpusténi
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Nespotfebovanou suspenzi zlikvidujte

po 60 dnech od rozpusténi.

Rozpusténou peroralni suspenzi smichanou s mlékem, jogurtem, jablenym dZusem nebo jableCnym
pyré lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu 1 hodiny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co SPRYCEL obsahuje

= Lécivou latkou je dasatinibum. Jedna lahvicka prasku pro peroralni suspenzi obsahuje
dasatinibum 990 mg (jako dasatinibum monohydricum). Po rozpusténi lahvicka obsahuje 99 ml
peroralni suspenze. Jeden ml peroralni suspenze obsahuje dasatinibum 10 mg (jako dasatinibum
monohydricum).

. Dal§imi pomocnymi latkami jsou: sacharosa, sodna siil karmelosy, simetikonova emulze
(sloZena ze simetikonu, polysorbatu 65, makrogol-stearatu, acylglycerold, methylcelulosy,
xanthanov¢ klovatiny, kyseliny benzoové, kyseliny sorbové, kyseliny sirové), kyselina vinna,
natrium-citrat, natrium-benzoat (E 211), hydrofobni koloidni oxid kfemicity, smiSené bobulové
aroma (obsahujici: benzylalkohol, oxid sifi¢ity) (viz bod 2 "Cemu musite vénovat pozornost,
nez za¢nete SPRYCEL uzivat") .

Jak SPRYCEL vypada a co obsahuje toto baleni
SPRYCEL se dodava jako bily az téméf bily prasek pro peroralni suspenzi, ktery po smichani s vodou
vytvari neprihlednou bilou az zlutou suspenzi.

120ml lahvicka z plastu (s détskym bezpecnostnim uzavérem) obsahuje 33 g prasku pro peroralni
suspenzi.

Po rozpusténi lahvicka obsahuje 99 ml peroralni suspenze, z ¢ehoz 90 ml je uréeno pro davkovani a
podani.

Krabicka také obsahuje vtlacovaci adaptér do lahvicky (PIBA) a 12ml peroralni davkovaci stiikacku v
zataveném plastovém sacku.

Krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

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

Shannon Industrial Estate

Shannon, Co. Clare, V14 DD39

Ireland

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Bristol-Myers Squibb Kft.

Tél/Tel: +32235276 11 Tel: +370 52 369140

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Bristol-Myers Squibb Kft. N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: + 359 2 4942 480 Tél/Tel: +32235276 11

Ceska republika Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o. Bristol-Myers Squibb Kft.

Tel: +420221 016 111 Tel.: 36 1 9206 550



Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

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

Eesti
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +372 640 1030

E\LGoo
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0) 1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
TEL: +385 12078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals
Tel: +353 01483 3625

island
Bristol-Myers Squibb AB hja Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Bristol-Myers Squibb S.r.1. + 39 06 50 39 61

Kvbmpog
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +371 67708347

Malta
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: +31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 2606400

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: 421 2 20833 600

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Pub/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2019.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese

http://www.ema.europa.eu Na téchto strankach naleznete téZ odkazy na dal$i webové stranky tykajici

se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.


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

Pokyny pro podani pacientovi

Tyto pokyny Vam ukazi, jak podat davku peroralni suspenze ptipravku SPRYCEL pacientovi.
Peroralni suspenze pripravena lékarnikem nebo zdravotnickych pracovnikem se ma podavat pouze s
pouzitim peroralni davkovaci stiikacky dodavané s kazdym balenim. Lékar rozhodne o spravné davce
podle Vaseho veku a télesné hmotnosti. Pfed uzitim perordlni suspenze si prectéte tyto pokyny a
ujistéte se, Ze jim rozumite.

Co potiebujete védét pred uzitim tohoto 1é¢ivého pripravku

e Uzivejte piipravek SPRYCEL peroralni suspenzi na prazdny nebo plny zaludek.

e Umyjte si ruce pred a po kazdém pouziti.

e Uchovavejte pripravenou peroralni suspenzi v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem.

e Zkontrolujte celkovou piedepsanou davku a spocitejte si pocet mililitrd (ml), ktery budete
potiebovat.

e Pokud je potfebné mnozstvi vétsi nez 11 ml, musi byt rozdéleno do 2 davek, jak je uvedeno nize:

Jak rozdélit davku, ktera je vétsi nez 11 ml

Celkova pi‘edepsana davka (ml) Prvni davka (ml) Druha davka (ml)
12 6 6
13 7 6
14 7 7
15 8 7
16 8 8

Pred piipravou davky piipravku SPRYCEL peroralni suspenze pro podani pacientovi si
pFipravte nasledujici pomucky:

e Papirovou utérku
Jednu lahvicku
peroralni suspenze
pripravku
SPRYCEL, ktera
obsahuje bilou az
Zlutou
neprthlednou
suspenzi.

e 12ml peroralni A
stiikacku N
ptiloZenou k \—/

peroralni stfikacka lahvicka

lahvicce.

e Malou nadobku
naplnénou vodou,
ktera slouzi k
oplachnuti
sttikacky.

Peclivé pripravte perordlni suspenzi piipravku SPRYCEL pro poddni, zméite davku a napliite
stiikacku takto:




1. Peroralni suspenzi ptipravku
SPRYCEL promichejte v
uzaviené lahvicce tfepanim po
dobu 30 sekund.

e Dobie protiepejte pied
kazdym pouzitim.

2. Z lahvi¢ky odstrante uzaver.
Ujistéte se, ze adaptér
nasazeny na lahvicce pro
umisténi stiikacky je pevné
ptitlacen do lahvicky.

3. Nez za¢nete, podivejte se na
znaceni obsahu na strané
stiikacky, abyste zjistil(a),
kolik obsahu natahnout.
Vsimnéte si, Ze znaCeni na
stiikacce je v ml. Najdéte
oznaceni, které odpovida
davce, kterou Vam lékar
predepsal.

Pted kazdym pouzitim se
ujistéte, Ze je pist stiikacky
stlaen upIn¢ dole smérem k
hrotu strikacky.

Trepte

lahvi¢kou
opakovan
€ po dobu
30 sekund

Ujistéte
se, 7e
adaptér
na
lahvicce
je pevné
pritlacen
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4. Vlozte hrot stiikacky pevné
do adaptéru na lahvicce.
Lahvicka je ve vzpiimené
poloze.

5. Pevn¢ pridrzte hrot
stiikac¢ky v lahvi¢ce a otocte
lahvicku se stiikackou dnem
vzhiru.

6. Pomalu odebirejte
predepsané mnozstvi peroralni
suspenze pripravku SPRYCEL
tazenim pistu stfikacky, dokud
se nedosahne oznacené
predepsané davky.

e Podrzte pist, abyste
zabranil(a) jeho pohybu.
MuzZe dojit k zasunuti pistu
zpét do valce stiikacky.

e Pokud jedna lahvic¢ka
nesta¢i na predepsanou
davku, pouZijte druhou
lahvicku k doplnéni plné
davky. Ujistéte se, ze
druha lahvicka je pied
pouzitim protiepana.

17T R
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7. Pevné pfidrzte hrot
stiikacky v lahvi¢ce a znovu
lahvicku se stiikackou otoCte
do piivodni polohy.

8. Vyjméte stiikacku z
lahvicky a dbejte na to, aby
nedoslo ke stlaceni pistu.

9. Drzte pacienta ve vzpiimené
poloze, umistéte hrot stiikacky
do Ust mezi vnitini stranu tvare
a jazyk. Pomalu tlacte na pist,

dokud neni cel4 davka podana.

o Zkontrolujte, zda pacient
spolkl celou davku.

e Pokud je potfeba druha
davka pro dokonceni
celkové predepsané davky,
zopakujte kroky 3 az 10.

e VloZte uzavér zpét na
lahvicku a tésné ji
uzaviete. Uchovavejte ji
ve svislé poloze.
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10. Omyjte vnéjsi a
vnitini ¢ast stiikacky
vodou a nechte
vyschnout po kazdém
pouziti, aby se mohla
znovu pouzit dalsi

den.

e Nemyjte v
mycce na
nadobi.

NEPOUZIVEJTE
MYCKU NADOBI

e Nerozebirejte

stfikacku na
jednotlivé dily,
aby nedoslo k PO KAZDEM

poskozeni. POUZITI NECHTE
VYSCHNOUT

11. Informace o
likvidaci nepouzitého
1éku, stiikacky a
lahvicky naleznete v

piibalové informaci Ty NEROZEBIREJT
(viz bod 5. Jak N E STRIKACKU
SPRYCEL
uchovévat).

Porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize mate jakékoli otazky, jak
pfipravit a podat davku peroralni suspenze pripravku SPRYCEL.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny pro rozpusténi prasku pro peroralni suspenzi

SPRYCEL prasek pro peroralni suspenzi se ptipravi nasledovne:

Poznamka: Pokud musite pfipravit vice nez jednu lahvicku, dokoncete ptipravu nejprve jedné
lahvi¢ky, nez za¢nete piipravovat dalsi.

Pted ptipravou si umyjte ruce. Tento postup je tieba provadét na Cistém povrchu.

Krok 1: Klepnutim na dno lahvicky (obsahujici 33 g prasku pro peroralni suspenzi ptipravku
SPRYCEL) jemn¢ uvolnéte prasek. Odstrante détsky bezpecnostni uzavér a té€snici folii. Do lahvicky
soucasn¢ pridejte 77,0 ml ¢isténé vody a pevné uzaviete uzavérem.

Krok 2: Lahvicku ihned obrat'te a intenzivné protfepejte po dobu nejméné 60 sekund, aby se dosahlo
jednotné suspenze. Protfepavejte tak dlouho, dokud se nerozpusti veskeré hrudky. Timto zptisobem
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rozpusténi se dosdhne 90 ml (dodavaného objemu) peroralni suspenze pripravku SPRYCEL o
koncentraci 10 mg/ml.

Krok 3: Odstraiite uzavér, vlozte vtlacovaci adaptér PIBA do hrdla lahvicky a pevné lahvicku uzaviete
détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Krok 4: Napiste datum pouzitelnosti pfipravené peroralni suspenze na $titek na lahvicce (datum
uplynuti doby pouzitelnosti pfipravené peroralni suspenze je 60 dnti od data piipravy).

Krok 5: Lahvicku s vloZzenym adaptérem PIBA, piibalovou informaci a peroralni davkovaci stiikackou
v ptuvodnim obalu vydejte pacientovi nebo jeho oSetfovateli. Pacientovi nebo jeho oSetfovateli je tfeba
pfipomenout, aby pied kazdym pouzitim lahvi¢ku intenzivné protepal.
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