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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dasatinib Teva 20 mg potahované tablety
Dasatinib Teva 70 mg potahované tablety

dasatinibum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Dasatinib Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dasatinib Teva uZivat
3. Jak se pripravek Dasatinib Teva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Dasatinib Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dasatinib Teva a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Dasatinib Teva obsahuje 1éCivou latku dasatinib. Tento ptipravek se pouziva k 1écbe
chronické myeloidni leukemie (anglicka zkratka je CML) u dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku.
Leukemie je nadorové onemocnéni bilych krvinek. Bilé krvinky obvykle pomahaji organizmu pfi boji
s infekci. U osob s CML dochazi k nekontrolovanému rustu bilych krvinek, tzv. granulocyti.
Pripravek Dasatinib Teva potlacuje rust téchto leukemickych bunék.

Ptipravek Dasatinib Teva se také uziva k 1é¢bé Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) akutni
lymfoblastické leukemie (ALL) u dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku, a lymfoidni blastické
CML u dospélych, u nichz nezabrala piedchozi 1é¢ba. U osob s ALL se bilé krvinky zvané lymfocyty
mnozi prili$ rychle a piezivaji pfili§ dlouho. Ptipravek Dasatinib Teva potlacuje riist t€chto
leukemickych bungk.

Mate-l1i jakékoli otazky, jak pripravek Dasatinib Teva funguje nebo pro¢ Vam byl tento 1ék predepsan,
zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dasatinib Teva uZivat

NeuZzivejte pripravek Dasatinib Teva:

- Jestlize jste alergicky(a) na dasatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

Porad’te se se svym lékai‘em, pokud byste mohl(a) byt alergicky(a).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Dasatinib Teva se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem



- jestlize uzivate 1éky na Fedéni krve nebo k zabranéni vzniku sraZenin (viz ,,Dals$i 1é¢ivé
piipravky a pripravek Dasatinib Teva“)

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

- jestlize pfi uzivani ptipravku Dasatinib Teva za¢nete mit potize s dychanim, bolest na hrudi
nebo kaSel: mohly by to byt znamky zadrzovani tekutiny v plicich nebo hrudniku (mohou byt
Cast&jsi u pacientl ve veku 65 let nebo starsich), nebo to muze byt disledkem zmén v krevnich
cévach zasobujicich plice

- pokud jste nékdy mél(a) infekéni hepatitidu B (Zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate v
soucasné dobé¢. Pripravek Dasatinib Teva mtlize hepatitidu B znovu aktivovat, coz mtize
v nékterych piipadech vést k umrti. Pied zahajenim 1écby 1ékar pacienty peclive vySetii s
ohledem na mozny vyskyt znamek této infekce.

- jestlize se u Vas béhem lécby piipravkem Dasatinib Teva objevi modiiny, krvaceni, horecka,
unava a zmatenost, kontaktujte svého lékare. Mlze to byt znamka poskozeni krevnich cév
znama jako trombotickd mikroangiopatie (TMA).

Lékat bude pravidelné sledovat Vas zdravotni stav a kontrolovat, zda ma ptipravek Dasatinib Teva
pozadovany ucinek. Po dobu uzivani ptipravku Dasatinib Teva Vam bude pravidelné provadéno
vySetfeni krve.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy ptipravek détem do jednoho roku. V této vékové skupiné jsou pouze
omezené zkuSenosti s pouzivanim dasatinibu. U déti uzivajicich pfipravek Dasatinib Teva bude
peclive sledovan rist a vyvoj kosti.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Dasatinib Teva
Informujte svého 1ékai‘e o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Ptipravek Dasatinib Teva se odbourava prevazné v jatrech. Urcité 1éky mohou ovliviiovat G¢inek
pripravku Dasatinib Teva, pokud se podavaji spole¢né.

Soucasné s pripravkem Dasatinib Teva neuZivejte tyto 1éky:

- ketokonazol, itrakonazol — jde o protiplisiiové pFipravky

- erythromycin, Klarithromycin, telithromycin — jde o antibiotika

- ritonavir — jde o protivirovy pFipravek

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

- rifampicin — jde o pfipravek k 1é¢bé tuberkulozy

- famotidin, omeprazol — jde o pfipravky, které blokuji Zalude¢ni kyseliny

- tfezalka teCkovana — rostlinny ptipravek, ktery je dostupny bez lé¢kaiského predpisu a pouziva

se k 1é¢bé deprese a jinych stavia (také znam jako Hypericum perforatum)

NeuZivejte piipravky, které neutralizuji Zalude¢ni kyseliny (antacida, jako je napf. hydroxid hlinity
nebo hydroxid hote¢naty) 2 hodiny pi‘ed nebo 2 hodiny po uZziti pfipravku Dasatinib Teva.

Informujte svého lékare, pokud uzivate 1éky na fedéni krve nebo zabranéni vzniku srazenin.

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, okamzité to Feknéte svému lékafi.
Piipravek Dasatinib Teva se nema uZivat v téhotenstvi, neni-li to nezbytné nutné. Lékat Vam
vysvétli mozna rizika uzivani ptipravku Dasatinib Teva béhem téhotenstvi.

Muzim i zenam uzivajicim Dasatinib Teva se doporucuje pouzivat po dobu 1é¢by t¢innou
antikoncepci.



JestliZe kojite, informujte svého lékaie. Pii 1é¢b¢ pripravkem Dasatinib Teva mate kojeni ukonit.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Vénujte zvlastni opatrnost fizeni dopravnich prostiedkil nebo obsluze strojti, pokud se u Vas objevily
nezadouci Gcinky, jako jsou zavraté a rozmazané vidéni.

Piipravek Dasatinib Teva obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sd¢lil, ze nesndsite neékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Piipravek Dasatinib Teva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku".

3. Jak se pripravek Dasatinib Teva uZiva

Ptipravek Dasatinib Teva Vam bude ptedepsan pouze lékatem, ktery ma zkusSenosti s 1écbou
leukemie. Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Pripravek Dasatinib Teva se piedepisuje dospélym a
détem nejméné od 1 roku véku.

Pocatecni davka doporucena pro dospélé pacienty v chronické fazi CML je 100 mg jednou
denné.

Pocatecni davka doporucena pro dospélé pacienty v akcelerované fazi nebo blastické krizi CML
nebo s Ph+ ALL je 140 mg jednou denné.

Davkovani u déti s chronickou fazi CML nebo Ph+ ALL je zaloZeno na télesné hmotnosti.
Pripravek Dasatinib Teva se podava peroralné (isty) jednou denn¢ ve formé tablet nebo prasku pro
peroralni suspenzi (jiny ptipravek). Pripravek Dasatinib Teva v tabletach se nedoporuéuje u pacientt s
hmotnosti nizsi nez 10 kg. Prasek pro peroralni suspenzi ma byt pouzivan u pacient s hmotnosti nizsi
nez 10 kg a u pacientd, ktefi nemohou polykat tablety. Jestlize se méni Iékova forma ptipravku na
jinou, mize nastat zména davkovani (tj. tablety a prasek pro peroralni suspenzi), proto nemate
ptechazet z jedné formy piipravku na druhou.

O spravné 1ékové forme a davce rozhodne Vas Iékar na zaklade Vasi télesné hmotnosti, nezadoucich
ucinkl a odpovédi na lé¢bu. Zahajovaci davka pripravku Dasatinib Teva pro déti se vypocte podle
télesné hmotnosti, jak je uvedeno nize:

Télesna hmotnost (kg) ? Denni davka (mg)
10 az méné nez 20 kg 40 mg
20 az méné nez 30 kg 60 mg
30 az méné nez 45 kg 70 mg
alespon 45 kg 100 mg

formé prasku pro peroralni suspenzi.
Neexistuje doporuceni pro davkovani dasatinibu u déti do jednoho roku.

V zavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu Vam Iékat mize davku zvysit nebo snizit nebo dokonce na ¢as
1é¢bu prerusit. Aby se dosahlo vyssi nebo niZsi davky, miZe byt potieba kombinovat i tablety o
ruznych silach jinych ptipravka.

Jak se pripravek Dasatinib Teva uZiva
Tablety uzivejte kazdy den ve stejnou dobu. Tablety polykejte celé. Nedrt'te je, nedélte je ani je
nekousejte. Neuzivejte tablety rozpusténé. Nemuzete si byt jisty(a), Ze dostanete spravnou davku,




pokud tablety rozdrtite, rozdélite, rozkousete nebo rozpustite. Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo
bez jidla.

Zvlastni pokyny pro zachazeni s pripravkem Dasatinib Teva
Rozlomeni tablet ptipravku Dasatinib Teva je nepravdépodobné. Pokud k tomu dojde, osoby jiné nez
pacient museji pfi manipulaci s piipravkem Dasatinib Teva pouzit rukavice.

Jak dlouho se piipravek Dasatinib Teva uziva
Uzivejte piipravek Dasatinib Teva denné€, dokud Vam Iékat nefekne, Ze jej mate prestat uzivat. Urcite
uzivejte piipravek Dasatinib Teva tak dlouho, jak Vam byl ptredepsan.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dasatinib Teva, neZ jste mél(a)
JestliZe jste nedopatienim uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), okamZité se porad’te se svym lékarem. Je
mozné, zZe budete potiebovat 1ékaiské oSetrent.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dasatinib Teva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte dalsi planovanou
davku v ptedepsané dobg.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici projevy mohou byt pfiznaky zavaznych nezadoucich u¢inku:
- jestlize mate bolest na hrudi, ztizené dychani, kasel a mdloby
- jestlize se u Vas objevi nefekané krvaceni nebo modfiny bez jakéhokoli zranéni
- jestlize zjistite krev ve zvratcich, stolici nebo v moci 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 puchyie nebo olupovani kiize
a/nebo sliznic

Okamzité informujte svého lékate, pokud zjistite kterykoli z vySe uvedenych ptiznak.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)

- Infekce (zahrnujici bakterialni, virové a plisnové)

- Srdce a plice: dusnost

- Zazivaci problémy: prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni

- Kiize, vlasy, o¢i, celkové: kozni vyrazka, horecka, otok obliceje, rukou a nohou, bolest
hlavy, pocit inavy nebo slabosti, krvaceni

- Bolest: bolest svalii (béhem nebo po preruseni 1é¢by), bolest biicha

- Testy mohou ukazat: nizky pocet krevnich desticek, nizky pocet bilych krvinek (neutropenie),
chudokrevnost, tekutinu na plicich

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihovat aZ 1 z 10 osob)

- Infekce: zapal plic, herpetické virové infekce (véetné cytomegaloviru-CMV), infekce hornich
cest dychacich, té¢zké infekce krve nebo tkani (véetné méné Castych piipadi vedoucich k
umrti)

- 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, nadyméni nebo nafouknuté bticho, zanét

tlustého stfeva, zacpa, paleni zahy, viedy v ustech, zvySeni télesné hmotnosti, snizeni télesné
hmotnosti, zanét Zalude¢ni sliznice
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- KiiZe, vlasy, o¢i, celkové: mravencéeni, svédéni, sucha kiize, akné, zanét kuze, trvaly usni Selest,
vypadavani vlasi, nadmérné poceni, poruchy vidéni (zahrnujici rozmazané vidéni a
porusené vidéni), suché oci, modfiny, deprese, nespavost, navaly, zavraté, pohmozdéniny
(modfiny), nechutenstvi, spavost, celkovy otok

- Bolest: bolest kloubi, svalova slabost, bolest na hrudi, bolest v oblasti rukou a nohou,

zimnice, ztuhlost svalt a kloubd, svalové kiece

- Testy mohou ukazat: tekutinu okolo srdce, tekutinu na plicich, nepravidelny srde¢ni rytmus,

horecku doprovazejici snizené mnozstvi bilych krvinek (neutropenie), krvaceni do zazivaciho
traktu, vysoké hladiny kyseliny mocové v Krvi

v W

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)

Srdce a plice: srde¢ni piihoda (vEetné mozného imrti), zanét vystelky (osrde¢niku)

obklopujici srdce, nepravidelny srdecni tep, bolest na hrudi v dtsledku nedostatecného
prokrveni srdce (angina pectoris), nizky krevni tlak, zazeni dychacich cest, které muze zpusobit
dychaci obtize, astma, vzestup krevniho tlaku v tepnach (krevnich cévach) plic

Zazivaci problémy: zanét slinivky bfisni, zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, zanét jicnu, otok
bficha, trhliny na kazi fitniho otvoru, potiZe pii polykani, zanét zlu¢niku, ucpani Zluc¢ovodu,
gastroezofagealni reflux (stav, kdy se kyselina a dalsi obsah zaludku vraci zpét do jicnu)

KuzZe, vlasy, o¢€i, celkové: alergicka reakce vCetné precitlivélosti, cervené bulky na kizi
(erythema nodosum), izkost, zmatenost, vykyvy nalad, nizsi sexudlni touha, mdloby, tfes, zanét
oka, ktery zptisobuje zarudnuti nebo bolest, kozni onemocnéni charakterizované citlivymi,
cervenymi, dobie ohrani¢enymi skvrnami s nahlou horeckou a zvySenym poctem bilych
krvinek (neutrofilni dermato6za), ztrata sluchu, citlivost na svétlo, zhorSeni zraku, zvySena tvorba
slz, zména barvy kiize, zanét podkozni tukové tkdné, kozni vied, puchyie na kizi, porucha
nehtd, porucha ochlupeni, zmény na kizi dlani a chodidel, selhani ledvin, ¢asté moceni,
zvé€tSeni prstt u muzi, porucha menstruace, celkova slabost a nepfijemné pocity, snizena funkce
Stitné zlazy, ztrata rovnovahy pfi chiizi, osteonekroza (onemocnéni, kdy v diisledku snizeného
zasobovani kosti krvi mize dojit k ibytku a odumfeni kosti), zanét kloubu, otok klize kdekoli na
téle

Bolest: zanét 7il, ktery mtize zpUsobit zarudnuti, citlivost a otok, zanét §lachy

Mozek: ztrata paméti

Testy mohou ukazat: abnormalni vysledky krevnich testl a piipadné zhorSeni funkce ledvin
zpusobené odpadnimi produkty rozpadajiciho se nadoru (syndrom nadorového rozpadu), nizké
hladiny albuminu v krvi, nizké hladiny lymfocyt (druh bilych krvinek) v krvi, vysokou hladinu
cholesterolu v krvi, zdufeni lymfatickych (miznich) uzlin, krvaceni do mozku, nepravidelnost
elektrické aktivity srdce, zvétsené srdce, zanét jater, bilkovinu v mo¢i, zvysenou
kreatinfosfokindzu (enzym zejména nachazejici se v srdci, mozku a kosternim svalstvu),
zvySeny troponin (enzym zejména nachazejici se v srdecni a kosterni svaloving), zvySenou
gama-glutamyltransferazu (enzym nachazejici se zejména v jatrech), tekutinu mlécného vzhledu
kolem plic (chylotorax)

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

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

ZaZivaci problémy: ztrata zZivotné dulezitych latek, jako je bilkovina ze zazivaciho traktu,
neprichodnost stfev, fitni pistel (abnormalni kanalek, kdy dojde k propojeni konecniku s kiizi v
okoli fitniho otvoru), porucha funkce ledvin, diabetes (cukrovka)

Kiize, vlasy, o¢i, celkové: kiece (epilepticky zachvat), zanét ocniho nervu, ktery mutize zptsobit
uplnou nebo ¢astecnou ztratu vidéni, modrofialové mramorovani ktize, nadmérna funkce §titné
zlazy, zanét §titné zlazy, ataxie (stav spojeny s nedostatkem svalové koordinace), potize s chiizi,
samovolny potrat, zanét koznich cév, kozni fibroza (zmnozeni vaziva v kizi)

Mozek: cévni mozkova piihoda (mrtvice), prechodna ptihoda neurologické poruchy zptisobena
snizenym pratokem krve, obrna licniho nervu, demence

Imunitni systém: tézka alergicka reakce



- Svaly, kosterni soustava a pojivova tkan: opozdéné spojeni zakulacenych konct, které tvori
klouby (epifyzy); pomalejsi nebo zpozdény rist

DalSi nezadouci ucinky, které byly hlaseny s ¢etnosti vyskytu neni znamo (z dostupnych udaju
nelze ur¢it)
- Zapal plic
- Krvaceni do zaludku nebo do stfev, coz muze zpusobit imrti
- Navrat (reaktivaci) hepatitidy B, pokud jste v minulosti mé¢l(a) toto onemocnéni (infekce jater)
- Horec¢naté stavy, puchyte na kizi a tvorbu viedil na sliznicich
- Onemocnéni ledvin s pfiznaky, které zahrnuji otok a abnormalni vysledky laboratornich testt,
jako je bilkovina v mo¢i a nizka hladina bilkovin v Krvi
- Poskozeni krevnich cév, znamé jako tromboticka mikroangiopatie (TMA), véetné snizeni poctu
cervenych krvinek, snizeni poctu krevnich destiek a tvorby krevnich srazenin

Lékat bude v pribéhu 1écby tyto nezadouci t¢inky sledovat.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dasatinib Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku lahvicky, na blistru
nebo na krabicce za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistr: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Tento piipravek
nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Lahvicka: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte
Vv dobie uzaviené lahvicce. Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dasatinib Teva obsahuje
- Lécivou latkou je dasatinibum. Jedna potahovana tableta obsahuje dasatinibum 20 mg, 70 mg
(jako dasatinibum monohydricum).
- Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
- Jddro tablety: monohydrat laktosy (viz bod 2 Piipravek Dasatinib Teva obsahuje
laktosu), mikrokrystalicka celulosa (E 460 (i)), hyprolosa (E 463), sodna stil
kroskarmelosy, magnesium-stearat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), triacetin (E 1518)

Jak pripravek Dasatinb Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek Dasatinib Teva 20 mg: bilé az téméf bilé, kulaté potahované tablety se zkosenymi hranami a

s vyrazenym ,20" na jedné stran¢ tablety, o priméru ptiblizné 5,6 mm.

Pripravek Dasatinib Teva 70 mg: Bilé az témér bilé, kulaté potahované tablety se zkosenymi hranami

a s vyrazenym ,, 70" na jedné strang tablety, o primeéru ptiblizné 8,8 mm.

Pripravek Dasatinib Teva 20 mg, Dasatinib Teva 70 mg potahované tablety se dodavaji v krabickach

obsahujicich 30 a 60 potahovanych tablet v blistrech nebo v krabickach obsahujicich 56 a 60

potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech. Jsou rovnéz dostupné v lahvickach s

détskym bezpecnostnim uzaveérem s vysousedlem obsahujicich 60 potahovanych tablet. Kazda
krabicka obsahuje 1 lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:

0 registraci:

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd)
Prilaz baruna Filipovica 25

Zagreb, 10000
Chorvatsko

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren
89143 Baden-Wuerttemberg

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Rakousko:
Belgie:

Bulharsko:
Kypr:

Ceska republika:
Némecko:
Estonsko:
Recko:

Finsko:

Francie:
Chorvatsko:
Mad’arsko:
Irsko:
Island:

Dasatinib TEVA 20 mg/50 mg/ 70 mg/ 80 mg/ 100 mg Filmtabletten
Dasatinib Teva 20 mg/50 mg/ 70 mg/ 100 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Hazatuanb Tesa 50 mg Gpuimupanu TabIeTKH

Dasatinib/Teva 20 mg/ 50 mg/ 70 mg/ 80 mg/ 100 mg exikaAivppévo pe Aemtd
vuévio dwokial

Dasatinib Teva

Dasa-AbZ 20 mg/ 50 mg/ 70 mg/ 100 mg Filmtabletten

Dasatinib Teva

Dasatinib/Teva 20 mg/ 50 mg/ 70 mg/ 80 mg/ 100 mg emkalvupéva pe Aentd
vuévio olokio

Dasatinib ratiopharm 20 mg/ 50 mg/ 70 mg/ 80 mg/ 100 mg tabletti,
kalvopéaillysteinen

DASATINIB TEVA 20 mg/50 mg/ 70 mg/ 100 mg, comprimé pelliculé
Dasatinib Teva 20 mg/50 mg/ 70 mg/ 80 mg/ 100 mg filmom obloZene tablete
Dasatinib 20 mg/50 mg/ 70 mg/ 80 mg/ 100 mg filmtabletta

Dasatinib Teva 20 mg/50 mg/ 70 mg/ 100 mg Film-coated Tablets

Dasatinib Teva



Litva: Dasatinib Teva 50 mg plévele dengtos tabletés
Lucembursko:  Dasatinib Teva 20 mg/50 mg/ 70 mg/ 100 mg comprimés pelliculés

LotyS$sko: Dasatinib Teva 50 mg apvalkotas tabletes

Norsko: Dasatinib Teva

Rumunsko: Dasatinib Teva 20 mg/ 50 mg/ 70 mg/ 80 mg/ 100 mg comprimate filmate
Svédsko: Dasatinib Teva

Slovinsko: Dasatinib Teva 50 mg/ 70 mg/100 mg filmsko oblozene tablete

Slovenska republika: Dasatinib Teva 50 mg/70 mg/100 mg
Velka Britanie (Severni Irsko) : Dasatinib Teva 20 mg/50 mg/70 mg/80 mg/100 mg Film-coated
Tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 5. 2022



