Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Bosutinib STADA 100 mg kalvopéillys teiset table tit
Bosutinib STADA 400 mg kalvopéillys teiset table tit
Bosutinib STADA 500 mg kalvopéillysteiset table tit

bosutinibi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Bosutinib Stada on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bosutinib Stada -valmistetta
Miten Bosutinib Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bosutinib Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR o i e

1. Mité Bosutinib Stada on ja mihin siti kiyte tiin

Bosutinib Stada siséltdd vaikuttavana aineena bosutinibia. Sitd kdytetdidn Philadelphia-
kromosomipositiiviseksi (Ph-positiiviseksi) krooniseksi myelooiseksi leukemiaksi (KML) kutsutun
leukemiatyypin hoitoon aikuispotilaille, joilla sairaus on todettu dskettéin tai joille aikaisemmat
KML:n hoidossa kéytetyt lddkkeet eivdt ole tehonneet tai eivit ole sopivia. Ph-positiivinen KML on
verisyopd, jossa elimistd tuottaa liikaa tietyntyyppisid, granulosyyteiksi kutsuttuja veren valkosoluja.

Jos sinulla on kysyttdvaa siitd, miten Bosutinib Stada vaikuttaa tai miksi sinulle on méérétty tita
ladkettd, kddnny ladkérin puoleen.

Bosutinibia, jota Bosutinib Stada sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Bosutinib Stada -valmistetta

Ali ota Bosutinib Stada -valmiste tta
. jos olet allerginen bosutinibille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos lddkéri on kertonut sinulle, ettd sinulla on maksavaurio eikd maksasi toimi normaalisti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Bosutinib

Stada -valmistetta

. jos sinulla on tai on aiemmin ollut maks an toimintahéiriéiti. Kerro ladkérille, jos sinulla on
aiemmin ollut maksasairaus, kuten jonkin tyyppinen hepatiitti (maksan infektio tai tulehdus),



tai jos sinulla on aiemmin ollut maksasairauden oireita ja 16ydoksid, kuten kutinaa, silmien tai
thon muuttumista keltaiseksi, tummaa virtsaa ja kipua tai epdmukavaa tunnetta yldvatsan
oikealla puolella. Ladkérin on otettava sinulta verikoe maksan toiminnan tutkimiseksi ennen
Bosutinib Stada -hoidon aloittamista ja 3 ensimméisen Bosutinib Stada -hoitokuukauden aikana
seké klinisen tarpeen mukaan.

jos sinulla on ripulia ja oksentelua. Kerro ladkérille, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista
oireista ja l0ydoksistd: paivittdisid ulostuskertoja on normaalia enemmain, oksentelua esiintyy
tavanomaista useammin, oksennuksessa, ulosteissa tai virtsassa on verta, tai ulosteet ovat
mustia ja tervamaisia. Kysy laékériltd, voiko kdyttdiméasi pahoinvointilidkitys suurentaa
syddmen rytmihdirididen riskid. Kysy ladkarilta neuvoa erityisesti, jos haluat kdyttaa
pahoinvoinnin ja/tai oksentelun hoitoon domperidonia siséltdvid lidkettd. Pahoinvoinnin ja
oksentelun hoito tillaisella ladkkeelld Bosutinib Stada -hoidon yhteydesséd saattaa suurentaa
vaarallisten syddmen rytmihdirididen riski.

jos sinulla on verenvuotohiiriéiti. Kerro ladkérille, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista
oireista ja 10ydoksistd: esim. poikkeava verenvuoto tai mustelmien imaantuminen ilman niitd
aiheuttavaa vammaa.

jos sinulla on infektio. Kerro ldékérille, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista ja
16ydoksistd: esim. kuume, virtsaamisvaivat, kuten kirvelyd virtsatessa, yské tai kurkkukipu.

jos nestetti kertyy elimistoon. Kerro lddkarille, jos sinulle kehittyy Bosutinib Stada -hoidon
aikana jokin nesteen kertymiseen viittaavista oireista ja 10ydoksistd, kuten nilkkojen, jalkaterien
tai jalkojen turpoaminen, hengitysvaikeudet, rintakipu tai yska (voivat olla merkkeja nesteen
kertymisestd keuhkoihin tai rintakehddn).

jos sinulla on sydimen toimintahdiriéita. Kerro lidkérille, jos sinulla on sydimen
toimintahdirid, kuten sydamen rytmihdiriditd tai pidentyneeksi QT-ajaksi kutsuttu sdhkoisen
toiminnan poikkeavuus. Tdma on aina tdrkedd, mutta erityisesti jos sinulla on usein ripulia tai
ripuli kestii pitkdan, kuten edelld on kuvattu. Jos pyorryt (menetét tajuntasi) tai sinulla on
syddmen rytmihdiriditdi Bosutinib Stada -hoidon aikana, ota heti yhteys lddkériin, koska tima
saattaa olla vakavan sydidnsairauden oire.

jos tiedit, etti sinulla on munuais te n toimintahéiriéiti. Kerro lidkérille, jos virtsaamisessasi
tapahtuu muutoksia (virtsaat tavanomaista useammin ja vaalean varistd virtsaa muodostuu
paljon, taitavanomaista harvemmin ja variltddn tummaa virtsaa muodostuu véhin). Kerro
ladkarille myos, jos laihdut taisinulla on jalkaterien, nilkkojen, jalkojen, késien tai kasvojen
turvotusta.

jos sinulla on joskus ollut tai sinulla s aattaa olla he patiitti B -infe ktio. Bosutinib Stada voi
aktivoida hepatiitti B:n uudelleen, mikd voi johtaa joissakin tapauksissa kuolemaan. Laédkari
tutkii potilaan huolellisesi timén infektion oireiden varalta ennen hoidon aloittamista.

jos sinulla on tai on ollut haiman toimintahiriéiti. Kerro lddkarille, jos sinulle ilmaantuu
vatsakipua tai epdmukavia tuntemuksia vatsassa.

jos sinulla on jokin vakavaan ihottumaan viittaava oire. Kerro ldékérille, jos sinulle
ilmaantuu jokin seuraavista merkeistd ja oireista: kivulias punainen tai sinertivin punainen
ihottuma, joka levidd, ja rakkuloita ja/tai muita thovaurioita alkaa ilmaantua limakalvoille
(esim. suuhun ja huuliin).

jos sinulla ilmenee jokin seuraavis ta oireista: kipua kyljessi, verta virtsassa tai virtsan
médrin vihenemisti. Jos tautisi on hyvin vaikea, elimistdsi ei valttdméttd pysty poistamaan



kaikkia tuhoutuvista syOpésoluista perdisin olevia hajoamistuotteita. Tatd kutsutaan
tuumorilyysioireyhtyméksi. Sevoi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja sydanvaivoihin

48 tunnin kuluessa ensimméisen Bosutinib Stada -annoksen ottamisesta. Ladkérisi on tdsté
tietoinen ja saattaa varmistaa, ettd saat riittdvisti nestetté, ja madrata smulle lddkityksen, joka
ehkéisee oireyhtymén kehittymista.

Aurinko-/UV-suoja

Saatat herkistyd auringolle tai UV-séteilylle bosutinibin kiyton aikana. On tirkeda peittdd
auringonvalolle altistuvat ihoalueet ja kdyttdd aurinkovoidetta, jossa on korkea auringonsuojakerroin
(SPF, Sun Protection Factor).

Lapset januoret
Bosutinib Stada -tabletteja ei suositella alle 18-vuotiaille. Tata ladkettd ei ole tutkittu lapsilla ja
nuorilla.

Muut liéike valmis teet ja Bosutinib Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos lidkkeitd, vitamiineja ja rohdosvalmisteita, joita ladkari ei ole
madriannyt. Jotkin ladkkeet saattavat vaikuttaa Bosutinib Stada -valmisteen pitoisuuksiin elimistdssési.
Kerro ladkdarille, jos kédytét valmisteita, jotka sisdltdvdt mm. seuraavassa mainittuja vaikuttavia aineita:

Seuraavat vaikuttavat aine et saattavat liséiti Bosutinib Stada -table ttie n haittavaikutus riski:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli ja flukonatsoli, joita kdytetdén sieni-
infektioiden hoitoon

- klaritromysiini, telitromysiini, erytromysiini ja siprofloksasiini, joita kdytetddn bakteeri-
infektioiden hoitoon

- nefatsodoni, jota kidytetidn masennuksen hoitoon

- mibefradiili, diltiatseemi ja verapamiili, joita kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta

- ritonaviiri, lopinaviri/ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, sakinaviiri, atatsanaviiri,
amprenaviiri, fosamprenaviiri ja darunaviiri, joita kdytetdén ihmisen
immuunikatovirusinfektion (HIV/AIDS) hoitoon

- bosepreviiri ja telapreviiri, joita kdytetddn C-hepatiitin hoitoon

- aprepitantti, jota kdytetdan pahoinvoinnin ja oksentelun estoon ja hoitoon

- imatinibi, jota kdytetddn tietyntyyppisen leukemian hoitoon

- kritsotinibi, jota kdytetdén tietyntyyppisen keuhkosyovéin (ei-pienisoluisen keuhkosydvin)
hoitoon.

Seuraavat vaikuttavat aine et s aattavat heikentii Bosutinib Stada -tablettien tehoa:

- rifampisiini, jota kdytetddn tuberkuloosin hoitoon

- fenytoiini ja karbamatsepiini, joita kdytetdan epilepsian hoitoon

- bosentaani, jota kdytetddn alentamaan korkeaa keuhkoverenpainetta (keuhkoverenpainetauti)

- nafsillini, joka on bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettiva antibiootti

- mékikuisma (ilman lAdkeméadrdysti saatavissa oleva rohdosvalmiste), jota kdytetdan
masennuksen hoitoon

- efavirentsi ja etraviriini, joita kdytetddn HI'V-infektion/AIDS:n hoitoon

- modafiili, jota kiytetddn tietyntyyppisten unihdirididen hoitoon.

Néiden lddkkeiden kayttod on véltettiva Bosutinib Stada -hoidon aikana. Jos kdytit jotakin niistéd
laakkeistd, kerro siitd ladkarille. Ladkari saattaa muuttaa ndiden lddkkeiden annostusta, muuttaa
Bosutinib Stada -tablettien annostusta tai vaihtaa kiytt6osi toisen lddkkeen.

Seuraavat vaikuttavat aine et s aattavat vaikuttaa syddme n rytmiin:

- amiodaroni, disopyramidi, prokaiiniamidi, kinidiini ja sotaloli, joita kdytetddn syddnsairauksien
hoitoon

- klorokiini, halofantriini, joita kdytetd&n malarian hoitoon



- klaritromysiini ja moksifloksasiini, jotka ovat antibiootteja bakteeri-infektioiden hoitoon

- haloperidoli, jota kdytetddn psykoosisairauksien, kuten skitsofrenian, hoitoon

- domperidoni, jota kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon tai stimuloimaan rintamaidon
muodostumista

- metadoni, jota kdytetdén kivun hoitoon.

Niitéd lddkkeitd on kdytettédvd varoen Bosutinib Stada -hoidon aikana. Kerro lddkarille, jos kéytét
jotakin niista.

Téssé eiole vilttaméattd mainittu kaikkia ladkkeitd, joilla saattaa olla yhteisvaikutuksia Bosutinib
Stada -tablettien kanssa.

Bosutinib Stada ruuan ja juoman kanssa
Alé ota Bosutinib Stada -tabletteja greippihedelmén tai greippimehun kanssa, silld haittavaikutusten
riski saattaa suurentua.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Bosutinib Stada -tabletteja ei saa kdyttda raskauden aikana, ellei hoitoa katsota vélttdméttoméksi,
koska valmiste saattaa vahingoittaa sikiotd. Jos olet raskaana taisaatat tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
neuvoa ennen Bosutinib Stada -tablettien ottamista.

Bosutinib Stada -valmistetta kdyttavid naisia neuvotaan kdyttiméain tehokasta ehkdisyad hoidon aikana
ja vahintddn 1 kuukauden ajan vimeisen annoksen saamisen jilkeen. Oksentelu tai ripuli saattavat
heikentdé ehkiisytablettien tehoa.

On olemassa riski, ettd Bosutinib Stada -hoito johtaa hedelméllisyyden heikkenemiseen; sinun voi olla
tarpeen pyytdd siemennesteen talteenottoa koskevaa neuvontaa ennen kuin hoito aloitetaan.

Kerro lidkirille, jos imetit. Ald imetd Bosutinib Stada -hoidon aikana, koska se saattaa vahingoittaa
lastasi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulla esiintyy huimausta, nd6n sumenemista tai epétavallista visymystd, dl4 aja autoa dlaka kaytd
koneita ennen kuin nimé haittavaikutukset ovat hivinneet.

Liidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Ladidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bosutinib Stada sis ltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Bosutinib Stada -valmis te tta otetaan

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1d8kéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Bosutinib Stada -valmistetta midrdé vain ladkari, jolla on kokemusta leukemian hoitoon kdytettivista
ladkkeista.

Annostus ja antotapa



Suositeltu annos on 400 mg kerran vuorokaudessa potilaille, joilla on dskettdin todettu KML.
Suositeltu annos on 500 mg kerran vuorokaudessa potilaille, joille aikaisemmat KML:n hoidossa
kéaytetyt ladkkeet joko eivit ole tehonneet tai eivét ole sopivia. Jos sinulla on keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta, ld4kéri pienentéé kerran vuorokaudessa ottamaasi annosta 100 mg:lla. Jos sinulla on
vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta, ld4kéari pienentdd kerran vuorokaudessa ottamaasi annosta
vield lisdd 100 mglla. Ladkari saattaa sddtdd annosta 100 mgn tablettien avulla ottaen huomioon
sairautesi, hoitoon saamasivasteen ja/tai mahdollisesti kokemasi haittavaikutukset. Ota tabletti/tabletit
kerran vuorokaudessa ruokailun yhteydessi. Niele tabletit kokonaisina veden kera.

Jos otat enemmiéin Bosutinib Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Néyté lddkarille tablettipakkausta tai titd pakkausselostetta, jos
mahdollista. Saatat tarvita ldkérinhoitoa.

Jos unohdat ottaa Bosutinib Stada -valmis te tta

Jos unohdat ottaa annoksen, mutta muistat senalle 12 tunnin sisilld tavanomaisesta ottoajankohdasta,
ota sinulle madritty annos. Jos unohtamisesta on yli 12 tuntia, ota seuraava annos seuraavana paivana
tavanomaiseen aikaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Bosutinib Stada -valmisteen oton

Ali lopeta Bosutinib Stada -valmisteen ottamista, ellei lddkéri niin kehota. Jos et voi ottaa lidketté
siten kuin 1ddkéri on méédrdnnyt tai jos et omasta mielestisi enéé tarvitse sité, ota heti yhteytta
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Ota heti yhteyttd [ddkériin, jos sinulle imaantuu jokin vakava haittavaikutus (ks. myds kohta 2 ”Mitd
sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bosutinib Stada -valmistetta™):

Veren hiiriot. Kerro heti lddkérille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista: verenvuoto, kuume,
mustelmien ilmaantuminen herkésti (sinulla saattaa olla veri- tai imusolujen muodostumishiirio).

Maksan héiriot. Kerro heti lddkérille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista: kutina, silmien tai ihon
keltaisuus, tumma virtsa ja kipu tai epdimukavat tuntemukset yldvatsan oikealla puolella tai kuume.

Mahan/s uolis ton héiriot. Kerro ldédkérille, jos sinulle ilmaantuu vatsakipua, nérdstysti, ripulia,
ummetusta, pahoinvointia tai oksentelua.

Sydidmen héiriot. Kerro lddkérille, jos sinulla on syddmen toimintahéirid, kuten pidentyneeksi QT-
ajaksi kutsuttu sdhkodisen toiminnan poikkeavuus, taijos pyorryt (menetét tajuntasi) tai sinulla on
syddmen rytmihdiriditd Bosutinib Stada -hoidon aikana.

He patiitti B:n uudelleen aktivoituminen. Hepatiitti B -infektion uudelleen aktivoituminen, kun
sinulla on ollut aiemmin hepatiitti B (maksatulehdus).



Vakavat ihore aktiot. Kerro hetilddkérille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista: kivulias punainen
tai sinertdvéan punainen ihottuma, joka levidé, ja rakkuloita ja/tai muita ihovaurioita alkaa ilmaantua
limakalvoille (esim. suuhun ja huuliin).

Bosutinib Stada -hoidon haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi useammalla kuin 1 he nkiloll4 10:sté):

verihiutaleiden, veren punasolujen ja/tai neutrofiilien (tietyntyyppisid veren valkosoluja)
méérin viheneminen

ripuli, oksentelu, vatsakipu, pahoinvointi

kuume, késien, jalkaterien tai kasvojen turvotus, visymys, heikotus

hengitystieinfektio

nenénielun tulehdus

muutokset verikoetuloksissa, joiden avulla selvitetddn, vaikuttaako Bosutinib Stada maksan
ja/tai haiman tai munuaisten toimintaan

ruokahalun viheneminen

nivelkipu, selkédkipu

paédnsirky

ihottuma, joka voi olla kutisevaa ja/tai yleistynytta

yskd

hengenahdistus

tasapainohdirid (huimaus)

neste keuhkopussissa (pleuraeffuusio)

kutina.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintééin 1 henkilolli 10:sté):

veren valkosolumdérin vihyys (leukopenia)

mahan drsytys (gastriitti), mahan tai suoliston verenvuoto

rintakipu, kipu

toksinen maksavaurio, maksan toiminnan poikkeavuus tai hiirio

keuhkokuume, influenssa, keuhkoputkentulehdus

syddmen rytmihdiriét, jotka altistavat pyortymiselle, huimaukselle ja syddmentykytykselle
kohonnut verenpaine

veren suuri kaliumpitoisuus, veren pieni fosforipitoisuus, voimakas nestehukka (elimiston
kuivuminen)

lihaskipu

makuaistin muutos

akuutti munuaisten vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta, munuaistoiminnan huononeminen
neste sydidnlihaksen ympérilld (perikardiumeffuusio)

korvien soiminen (tinnitus)

nokkosihottuma, akne

valoherkkyysreaktio (herkkyys auringon ja muiden valolihteiden UV -siteilylle)
allerginen reaktio

poikkeavan korkea keuhkovaltimopaine (keuhkoverenpainetauti)

akuutti haimatulehdus (akuutti pankreatiitti)

hengityksen vajaatoiminta.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyé e nintéiin 1 henkilolli 100:sta):

kuume, johon lLittyy veren valkosolujen vahyyttd (kuumeinen neutropenia)
maksavaurio

hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen sokki)

poikkeava nesteen kertyminen keuhkoihin (akuutti keuhkoddeema)



ihottuma

sydédnpussin tulehdus (perikardiitti)

granulosyyttien (valkosolutyyppi) mééirin huomattava viheneminen

vaikea-asteinen ihosairaus (erythema multiforme)

pahoinvointi, hengenahdistus, epasddnndllinen sydidmensyke, lihaskrampit, kouristuskohtaus,
virtsan samentuminen ja vdsymys, joihin littyy poikkeavia laboratoriokokeiden tuloksia (veren
suuri kalium-, virtsahappo- ja fosforiarvo ja pieni kalsiumarvo), mikéd voi johtaa muutoksiin
munuaisten toiminnassa ja akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan (tuumorilyysioireyhtyma).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

. allergisesta reaktiosta aiheutuva vaikea-asteinen thon héirié (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi), eksfoliatiivinen (hilseilevéd, kesivd) ihottuma
. mterstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkojen arpeutumista aiheuttava sairaus): merkkeji ovat

yskd, hengitysvaikeudet ja kipu hengitettéessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Bosutinib Stada -valmis teen s dilyttdmine n

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Ali kiytd titd Eikettid Fipipainopakkauksen foliossa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivad.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi iikettd, jos huomaat, etti pakkaus on vaurioitunut tai siini on merkkeji kajoamisesta.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Bosutinib Stada sisiltia

- Vaikuttava aine on bosutinibi. Bosutinib Stada kalvopaillysteisid tabletteja on saatavana eri
vahvuuksina.
Bosutinib Stada 100 mg: Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisidltdd 100 mg bosutinibia.
Bosutinib Stada 400 mg: Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 400 mg bosutinibia.
Bosutinib Stada 500 mg: Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 500 mg bosutinibia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), kroskarmelloosinatrium (E468), vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti. Tabletin kalvopéallyste sisdltdaé


http://www.fimea.fi/

polyvinyylialkoholia (E1203), makrogolia, talkkia (E553b), titaanidioksidia (E171), keltaista
rautaoksidia (E172, Bosutinib Stada 100 mg ja 400 mg), punaista rautaoksidia (E172, Bosutinib
Stada 400 mg ja 500 mg).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Bosutinib Stada 100 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeita, kaksoiskuperia ja niiden
toisella puolella on merkintd ”C18”.

Bosutinib Stada 400 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat oransseja, soikeita, kaksoiskuperia ja niiden
toisella puolella on merkintd C19”.

Bosutinib Stada 500 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, soikeita, kaksoiskuperia ja
niiden toisella puolella on merkintd ”C20”.

Bosutinib Stada tabletteja on saatavilla 28 tai 112 tabletin ldpipainopakkauksissa.
Bosutinib Stada tabletteja on saatavilla 28x1 tai 112x1 tabletin yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,

Saksa

Muut valmis tajat
Coripharma ehf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjérour
Islanti

Paikallinen edustaja

STADA Nordic ApS, Suomen sivulike
PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.2.2024.



Bipacksedel: Information till anvéiindaren

Bosutinib STADA 100 mg filmdragerade table tter
Bosutinib STADA 400 mg filmdragerade table tter
Bosutinib STADA 500 mg filmdragerade table tter

bosutinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bosutinib Stada ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Bosutinib Stada
Hur du tar Bosutinib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Bosutinib Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Bosutinib Stada ar och vad det anviinds for

Bosutinib Stada innehéller den aktiva substansen bosutinib. Det anvéinds for att behandla vuxna
patienter som har en typ av leukemi som kallas Philadelphiakromosom-positiv (Ph-positiv) kronisk
myeloisk leukemi (KML) som nyligen diagnostiserats, och nér tidigare likemedel for behandling av
KML inte har verkat eller inte lingre ar limpliga att anvdnda. Ph-positiv KML dr en blodcancer som
gor att kroppen producerar for ménga av en speciell typ av vita blodkroppar, sa kallade granulocyter.

Om du undrar hur Bosutinib Stada verkar eller varfor det har skrivits ut till dig, fréga likare.

Bosutinib som finns i Bosutinib Stada kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bosutinib Stada

Ta inte Bosutinib Stada

e omdu érallergisk mot bosutinib eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

e omdin likare har informerat dig om att din lever &r skadad och inte fungerar normalt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Bosutinib Stada

e omdu har, eller tidigare har haft, problem med levern. Tala om for din likare om du tidigare
har haft problem med levern som hepatit (infektion eller inflammation i levern) av nigot slag,



eller har haft nagot av foljande tecken och symtom pa leverproblem: klada, gulfargning av 6gon
eller hud, mork urin eller smérta eller obehag pa hoger sida i 6vre delen av magen. Din likare bor
da ta blodprover for att undersoka din leverfunktion innan behandlingen med Bosutinib Stada
péaborjas och under de forsta 3 behandlingsménaderna, samt nirhelst det r motiverat.

om du fir diarré eller krikningar. Tala om for din likare om du far ndgot av foljande tecken
och symtom: Okat antal tarmtdmningar per dag (fler &n normalt), fler krikningar &n tidigare, blod
i krdkningarna, avforingen eller urinen, eller om du far svart avforing (tjdrfargad). Fraga likaren
om den behandling du far mot krikningar kan 6ka risken att fa hjartarytmi (oregelbundna
hjartslag). Det ér sérskilt viktigt att rddfrdga lakaren om du vill anvénda ett ikemedel som
innehéller domperidon mot illamiende och krikningar. Om illamaende och krikningar behandlas
med den typen av likemedel samtidigt som man tar Bosutinib Stada kan risken for farliga
hjartrytmrubbningar (arytmier) oka.

om du har problem med blédningar. Tala om for din likare om du marker ndgot av foljande
tecken och symtom t.ex. onormal blodning eller bldmérken utan att du har skadat dig.

om du har eninfektion. Tala om for din likare om du mérker nagot av foljande tecken och
symtom t.ex. feber, problem nér du kissar som exempelvis en svidande kénsla, hosta som du inte
haft tidigare eller ont i halsen som du inte haft tidigare.

om du samlar pa dig vitska. Tala om for din lakare om du mérker nagot av foljande tecken och
symtom pé vitskeansamling medan du behandlas med Bosutinib Stada, sdsom svullna anklar,
fotter eller ben, andningssvarigheter, brostsmartor eller hosta (dessa kan vara tecken pa
vétskeansamling i lungorna eller brostet).

om du har problem med hjiirtat. Tala om for din likare om du har ndgon hjartsjukdom som till
exempel oregelbunden hjirtrytm (arytmi) eller en onormal elektrisk signal, sa kallat forlingt
QT-intervall”. Detta &r alltid viktigt, men sérskilt om du far diarré ofta eller om diarrén ar
langvarig, sd som beskrivs ovan. Tala omedelbart om for din likare om du svimmar (tappar
medvetandet) eller far oregelbundna hjirtslag nir du tar Bosutinib Stada, eftersom det kan vara
ett tecken pé en allvarlig hjartdkomma.

om du har fitt veta att du har njurproblem. Tala om f6r din likare om du kissar oftare och
producerar mer urin med ljusare firg, eller om du kissar mera sillan och producerar mindre
méngd urin med morkare férg. Tala ocksa om for likaren om du gér ner 1 vikt eller far svullna
fotter, fotleder, ben, hdnder och ansikte.

om du nigonsin haft eller nu kan ha en he patit B-infektion. Skilet till detta 4r att Bosutinib
Stada kan orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dodligt. Patienter
kommer att kontrolleras noggrant av sin likare avseende tecken pa denna infektion innan
behandlingen paborjas.

om du har eller har haft proble m me d bukspottkorteln. Tala om for din likare om du far
svara smértor eller obehagskénslor 1 buken.

om du fir nagot av foljande symtom: allvarliga hudutslag. Tala om for din likare om du far
tecken eller symtom som smértsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor
och/eller far andra skador i slemhinnorna (t.ex. i munnen eller pa ldpparna).

om du far nagot av foljande symtom: virk i sidan, blod i urinen eller minskad méngd urin.
Om din sjukdom 4r mycket allvarlig kan det hinda att din kropp inte kan gora sig avmed alla
avfallsprodukterna fran de doende cancercellerna. Detta kallas for ”tumdrlyssyndrom™ och kan



leda till njursvikt och hjartproblem inom 48 timmar efter den forsta dosen Bosutinib Stada.
Likaren dr medveten om detta och kan forebygga problemet genom att se till att du har
tillrdckligt god vétskebalans samt genom att ge dig andra likemedel.

Sol/UV-skydd
Du kan bli kdnsligare mot sol- eller UV-stralar under tiden du tar bosutinib. Det dr viktigt att skydda
hud som utsétts for sol och att anvdnda solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor (SPF).

Barn och ungdomar
Bosutinib Stada rekommenderas inte till personer under 18 ar. Lakemedlet har inte studerats hos barn
och ungdomar.

Andra liikemedel och Bosutinib Stada

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria likemedel, vitaminer och naturlikemedel.

Vissa likemedel kan paverka mdngden Bosutinib Stada i kroppen. Tala om for likaren om du tar
likemedel som innehéller de aktiva substanser som anges i listan nedan:

Foljande aktiva substanser kan 6ka risken for att fi biverkningar av Bosutinib Stada:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol och flukonazol som anvinds mot
svampinfektioner

- Kklaritromycin, telitromycin, erytromycin och ciprofloxacin, som anvinds mot bakterieinfektioner

- nefazodon, ett likemedel mot depression

- mibefradil, diltiazem och verapamil, som anvinds for att sdnka blodtrycket hos personer med
hogt blodtryck

- ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakvinavir, atazanavir, amprenavrr,
fosamprenavir och darunavir, som anviands for att behandla hiv-infektioner/aids

- boceprevir och telaprevir, som anvinds for att behandla hepatit C

- aprepitant, som anvidnds for att férhindra och kontrollera illamdende och krakningar

- imatinib, som anvidnds mot en viss typ av leukemi

- crizotinib, som anvéinds for att behandla en typ av lungcancer som kallas for icke-smécellig
lungcancer.

Foljande aktiva substanser kan minska e ffekten av Bosutinib Stada:

- rifampicin, som anvéinds mot tuberkulos

- fenytoin och karbamazepin, som anvénds mot epilepsi

- bosentan, som anvinds for att sdnka hogt blodtryck i1 ungorna (pulmonell arteriell hypertension)
- nafcillin, ett antibiotikum mot bakterieinfektioner

- Johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat likemedel), anvdands mot Eitt nedstdmdhet

- efavirenz och etravirin, som anvinds for att behandla hiv-infektioner/aids

- modafnil, som anvénds vid vissa somnstdrningar.

Dessa likemedel bor undvikas nir du behandlas med Bosutinib Stada. Tala om for din likare om du
tar nagot av dessa likemedel. Din likare kan dndra dosen av dessa likemedel, 4ndra dosen av
Bosutinib Stada eller ge dig ett annat likemedel.

Foljande aktiva substanser kan paverka hjartrytmen:

- amiodaron, disopyramid, prokainamid, kinidin och sotalol, som anvénds vid hjirtsjukdomar

- klorokin och halofantrin som anvinds mot malaria

- Kklaritromycin och moxifloxacin, som dr antibiotika mot bakterieinfektioner

- haloperidol, som anvéinds vid psykotiska sjukdomar som t.ex. schizofreni

- domperidon, som anvidnds mot illaméende och krikningar eller for att stimulera produktionen av
brostmjolk

- metadon, ett smértstillande preparat.



Dessa likemedel bor tas med forsiktighet nidr du behandlas med Bosutinib Stada. Tala om for din
likare om du tar nagot av dessa likemedel.

Detkan dven finnas andra likemedel 4n de hir nimnda som kan paverka eller paverkas av Bosutinib
Stada.

Bosutinib Stada med mat och dryck
Ta inte Bosutinib Stada tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice, eftersom det kan ¢ka risken
for biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet

Bosutinib Stada ska inte anvéndas under graviditet om det inte 4r nddvéndigt eftersom Bosutinib
Stada kan skada det ofodda barnet. Radfraga din likare innan du tar Bosutinib Stada om du dr gravid
eller skulle kunna bli gravid.

Kvinnor som tar Bosutinib Stada rekommenderas att anvinda effektiva preventivmedel under
behandlingen och i minst 1 ménad efter den sista dosen. Krdkningar och diarré kan minska effekten av
p-piller.

Det finns risk for att behandlingen med Bosutinib Stada leder till minskad fertilitet och du kan darfor
radfraga likare angdende konservering av sperma fore behandlingsstart.

Tala om for din ldkare om du ammar. Du ska inte amma medan du behandlas med Bosutinib Stada
eftersom det kan skada barnet.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Om du kénner dig yr, ser suddigt eller kinner dig ovanligt trétt ska du inte kora nagot fordon eller
anvinda maskiner forrdn dessa biverkningar har férsvunnit.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bosutinib Stada inne halle r natrium
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bosutinib Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Bosutinib Stada skrivs endast ut av likare med erfarenhet av leukemibehandling.

Dos och adminis treringsmetod

Rekommenderad dos dr 400 mg en gang dagligen till patienter med nydiagnostiserad KML.
Rekommenderad dos dr 500 mg en gang dagligen till patienter vars tidigare likemedel for behandling
av KML inte har verkat eller inte lingre &r limpliga attanvinda. Om du har en méttlig eller kraftig
njurfunktionsnedséttning kommer din likare att minska din dos med 100 mg en gang dagligen for
maéttlig njurfunktionsnedséttning och med ytterligare 100 mg en gang dagligen for kraftig
njurfunktionsnedséttning. Din ldkare kan justera dosen med hjilp av 100 mg-tabletterna beroende pa



hur du mar, hur du reagerar pa behandlingen och/eller eventuella biverkningar. Ta
tabletten/tabletterna en gang om dagen tillsammans med mat. Svélj tabletterna hela med vatten.

Om du har tagit for stor méingd av Bosutinib Stada

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111
i Finland) for bedomning av risken samt rddgivning. Visa forpackningen eller denna information for
lakaren, om mdjligt. Dukan behéva medicinsk vérd.

Om du har glomt att ta Bosutinib Stada

Om du glommer att ta en dos och det inte har gatt 12 timmar sedan du skulle ha tagit den, ska du ta
din rekommenderade dos. Om det har gitt mer dn 12 timmar, ska du ta nédsta dos foljande dagvid den
vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda tabletten.

Om du slutar att ta Bosutinib Stada

Sluta inte ta Bosutinib Stada om inte likaren siger at dig att géra det. Om du inte kan ta likemedlet sa
som ldkaren ordinerade eller om du kdnner att du inte behdver det Iingre, kontakta likaren
omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Du méste omedelbart kontakta din likare om du far ndgon av dessa allvarliga biverkningar (se dven
avsnitt 2, ”Vad du behover veta innan du tar Bosutinib Stada™):

Blodsjukdomar. Informera din likare omedelbart om du far nagot av foljande symtom: blodning,
feber, eller [itt att fa blaméirken (du kan ha en blodsjukdom eller sjukdom i lymfsystemet).

Leversjukdomar. Informera din likare omedelbart om du far nagot av foljande symtom: klada,

gulfirgning av 6gon eller hud, mork urin och smérta eller obehag i 6vre hogra delen av magen, eller
feber.

Sjukdomar i mage/tarmar. Informera din likare omedelbart om du far magsmértor, halsbrdanna,
diarré, forstoppning, illaméende eller kriakningar.

Hjirtproblem. Tala om for din likare om du har ndgon hjértsjukdom som till exempel en onormal
elektrisk signal, sa kallat forlingt QT-intervall”, eller om du svimmar (tappar medvetandet) eller far
oregelbundna hjirtslag nér du tar Bosutinib Stada.

He patit B-re aktivering. Aterkomst (reaktivering) av hepatit B-infektion nér du tidigare haft hepatit B
(en leverinfektion).

Allvarliga hudre aktioner. Tala omedelbart om for din likare om du far ndgot av dessa symtom:
smirtsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig, bldsor och/eller andra skador i slemhinnorna
(t.ex. i munnen eller pa lapparna).

Biverkningar av Bosutinib Stada kan inkludera:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler édn 1 av 10 anviindare):



minskat antal blodpléttar, roda blodkroppar och/eller neutrofiler (en sorts vita blodkroppar)
diarré, krakningar, magsmaértor, illamaende

feber, svullna hénder, fotter eller svullet ansikte, trétthet, svaghet

luftvagsinfektion

inflammation inésa och svalg (nasofaryngit)

forandring av blodprover som tas for att se om Bosutinib Stada paverkar din lever och/eller
bukspottkdrtel, eller dina njurar

nedsatt aptit

ledsmartor, ryggvark

huvudvérk

hudutslag, som kan vara kliande och/eller spridda 6ver hela kroppen

hosta

andfaddhet

en kénsla av instabilitet (yrsel)

vétska runt lungorna (vétskeutgjutning i lungsidcken)

klida.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

irritation 1 magsécken (gastrit), blodning 1 magsécken eller tarmarna
brostsmérta, smarta

leverskada, onormal leverfunktion och leversjukdom

infektion ilungorna (pneumoni), influensa, bronkit

onormal hjartrytm som kan leda till svimning, yrsel och hjirtklappning

oOkat blodtryck

hog kaliumhalt i blodet, lag fosforhalt i blodet, stora vitskeforluster (uttorkning)
muskelvirk

fordndrade smakfornimmelser (dysgeusi)

akut njursvikt, njursvikt, nedsatt njurfunktion

vétska runt hjirtat (vitskeutgjutning i hjirtsdcken)

oronsusningar (tinnitus)

nésselutslag, akne

ljuskénslighetsreaktioner (kénslighet mot UV -stralar fran solen och andra ljuskéllor)
allergisk reaktion

onormalt hogt blodtryck i lungans artdrer (pulmonell hypertension)

akut bukspottkdrtelinflammation (akut pankreatit)

andningssvikt.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

feber i samband med lagt antal vita blodkroppar (febril neutropeni)

leverskador

livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk chock)

onormal vitskeansamling i lungorna (akut lungédem)

hudutslag

inflammation 1 hjartsdcken (perikardit)

betydande sdnkning av antalet granulocyter (en sorts vita blodkroppar)

svar hudsjukdom (erythema multiforme)

illamaende, andfaddhet, oregelbundna hjirtslag, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin och
trotthet forknippad med avvikande resultat av laboratorietester (hoga kalium-, urinsyre- och
fosfornivaer samt laga kalciumnivaer i blodet) som kan leda till férsdmrad njurfunktion och akut
njursvikt (tumorlyssyndrom, TLS).

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare ):



e  svar hudsjukdom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) pa grund av en
allergisk reaktion, fjallande hudutslag

o interstitiell lungsjukdom (ett tillstind som orsakar drrbildning i lungorna): exempel pd symtom ar
hosta, andningssvarigheter och smértsam andning,

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Bosutinib Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel om forpackningen &r skadad eller ser ut att ha manipulerats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr bosutinib. Bosutinib Stada filmdragerade tabletter finns i olika
styrkor.
Bosutinib Stada 100 mg: varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg bosutinib.
Bosutinib Stada 400 mg: varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg bosutinib.
Bosutinib Stada 500 mg: varje filmdragerad tablett innehédller 500 mg bosutinib.

- Ovriga innehallsimnen dr: mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468),
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat. Filmdrageringen innehaller polyvinylalkohol
(E1203), makrogol, talk (E553b), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172, i Bosutinib Stada 100
mg och 400 mg), réd jirnoxid (E172 i Bosutinib Stada 400 mg och 500 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bosutinib Stada 100 mg filmdragerade tabletter dr gula, ovala, bikonvexa, praglat med ” C18” pa den
ena sidan.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Bosutinib Stada 400 mg filmdragerade tabletter dr orange, ovala, bikonvexa, praglat med ” C19” pa
den ena sidan.

Bosutinib Stada 500 mg filmdragerade tabletter &r ljusrdda, ovala, bikonvexa, praglat med ” C20” pa
den ena sidan.

Bosutinib Stada finns tillgédngliga i blisterforpackningar innehallande 28 eller 112 filmdragerade
tabletter.

Bosutinib Stada finns tillgédngliga i perforerat endosblister forpackningar innehdllande 28x1 eller
112x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Coripharma ehf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjérour
Island

Lokal foretridare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 2.2.2024
i Sverige:



