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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dasatinib Krka 20 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 50 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 70 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 80 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 100 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 140 mg filmom obalené tablety

dazatinib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akykol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Dasatinib Krka a na ¢o sa pouziva

Co potrebujte vediet’ predtym, ako uZijete Dasatinib Krka
Ako uzivat’ Dasatinib Krka

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dasatinib Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1. Co je Dasatinib Krka a na ¢o sa pouzZiva

Dasatinib Krka obsahuje lie¢ivo dazatinib. Tento liek sa pouziva na lie¢bu dospelych, dospievajucich
a deti vo veku minimalne 1 roka s chronickou myeloidnou leukémiou (CML). Leukémia je rakovina
bielych krviniek. Tieto biele krvinky zvycajne poméhaju telu bojovat’ proti infekcii. U I'udi s CML sa
biele krvinky oznacované ako granulocyty za¢nl nekontrolovane mnozit’. Dasatinib Krka brani
mnozeniu tychto leukemickych buniek.

Dasatinib Krka sa pouziva aj na lieCbu dospelych, dospievajucich a deti vo veku minimalne 1 roka s
akutnou lymfoblastovou leukémiou (ALL) s pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+) a
dospelych v lymfoidnej blastickej fdze CML, u ktorych neboli prospesné predosi¢ liecby. Leukémia je
rakovina bielych krviniek. Tieto biele krvinky zvy€ajne pomahaju telu bojovat proti infekcii. U l'udi s
ALL sa biele krvinky oznacované ako lymfocyty prili§ rychlo zmnozuju a prili§ dlho zija. Dasatinib
Krka brani mnozeniu tychto leukemickych buniek.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa toho, ako Dasatinib Krka ucinkuje alebo pre¢o vam predpisali
tento liek, opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujte vediet’ predtym, ako uZijete Dasatinib Krka

Neuzivajte Dasatinib Krka

- ak ste alergicky na dazatinib alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Ak méZete byt’ alergicky, porad’te sa so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Dasatinib Krka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- akuzivate lieky na zriedenie krvi alebo na zabranenie tvorby krvnych zrazenin (Pozri ,,Iné lieky
a Dasatinib Krka“)

- ak mate t'azkosti s pecenou alebo srdcom, alebo ak ste tieto tazkosti mali v minulosti

- ak zacnete mat’ dychacie t’azkosti, bolest’ na hrudniku alebo kasel’ pocas uzivania Dasatinibu
Krka: mézu to byt prejavy zadrziavania tekutin v plicach alebo v hrudniku (ktoré mézu byt
CastejSie u pacientov vo veku 65 rokov a starsich) alebo prejavy z dévodu zmien v krvnych
cievach zasobujucich pliaca

- ak ste niekedy mali alebo v sucasnosti by ste mohli mat’ infekciu zapric¢inent virusom hepatitidy
B. Dévodom je, Ze Dasatinib Krka by mohol spdsobit’, Ze sa hepatitida B opit’ aktivuje, ¢o moze
byt v niektorych pripadoch smrtel'né. Lekar bude pred zacatim lieCby pacientov pozorne sledovat’
na prejavy tejto infekcie.

- aksau vas vyskytne podliatina, krvacanie, horiicka, unava a zméatenost’, ked’ uzivate Dasatinib
Krka, kontaktujte svojho lekara. M6ze to byt prejav poskodenia krvnych ciev znamy ako
tromboticka mikroangiopatia (TMA).

Vs lekar bude pravidelne kontrolovat’ va§ zdravotny stav, aby si overil, ¢i ma Dasatinib Krka
pozadovany ucinok. Poc¢as uzivania Dasatinibu Krka vam budu pravidelne robit’ aj krvné vySetrenia.

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom mladsim ako jeden rok. S pouzivanim Dasatinibu Krka u tejto vekovej
skupiny st obmedzené skusenosti. U deti uzivajicich Dasatinib Krka sa bude starostlivo sledovat’ rast
kosti a vyvin.

Iné lieky a Dasatinib Krka
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Dasatinib Krka je spracovavany hlavne v peCeni. Niektoré liecky m6zu ovplyviiovat’ u¢inok Dasatinibu
Krka, ked’ sa uzivaju spolu.

Nasledovné lieky sa nesmu pouZivat’ s Dasatinibom Krka:

- ketokonazol, itrakonazol — st to lieky proti hubovym ochoreniam

- erytromycin, klaritromycin, telitromycin — st to antibiotika

- ritonavir — je to protivirusovy liek

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital — su to lieky na liecCbu epilepsie

- rifampicin — je to liek na tuberkulozu

- famotidin, omeprazol — st to lieky, ktoré brania vyluc¢ovaniu zalidocnych kyselin

- T'ubovnik bodkovany — rastlinny liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, pouzivany
na lieCbu depresie a inych stavov (znamy tiez ako Hypericum perforatum).

Neuzivajte lieky, ktoré neutralizuji zalido¢né kyseliny (antacida, ako st hydroxid hlinity alebo
hydroxid hore¢naty) 2 hodiny pred alebo 2 hodiny po uziti Dasatinibu Krka.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate lieky na zriedenie krvi alebo na zabranenie tvorby krvnych
zrazenin.

Dasatinib Krka a jedlo a napoje
Dasatinib Krka neuZzivajte s grapefruitom alebo grapefruitovym dziisom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze mozete byt tehotnd, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Dasatinib Krka sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je Uplne nevyhnutné. Vas lekar sa s
vami porozprava o moznom riziku uzivania Dasatinibu Krka pocas tehotenstva.

Muzom aj zenam uzivajucim Dasatinib Krka sa odporuca, aby pocas lieCby pouzivali G¢innt
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antikoncepciu.
Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi. Prestaiite doj¢it’ pokial’ uzivate Dasatinib Krka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas vyskytnt vedl'ajsie ucinky, ako je zavrat a rozmazané videnie, bud’te zvlast’ opatrny pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Dasatinib Krka obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Dasatinib Krka

Dasatinib Krka vam predpise len lekar, ktory ma sktisenosti s liekmi pouzivanymi na lie¢bu leukémie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Dasatinib Krka sa predpisuje dospelym a detom vo veku minimalne 1
roka.

Odporacana zaciatofna davka pre dospelych pacientov s chronickou fazou CML je 100 mg
jedenkrat denne.

Odporacana zaciatofna davka pre dospelych pacientov s akcelerovanou alebo blastovou krizou
CML alebo Ph+ ALL je 140 mg jedenkrat denne.

Davkovanie pre deti s chronickou fazou alebo Ph+ ALL je na zaklade telesnej hmotnosti.
Dazatinib sa podava peroralne (istami) jedenkrat denne bud’ vo forme tabliet alebo prasku na
peroralnu suspenziu. Tablety dazatinibu sa neodporicaju pacientom vaziacim menej ako 10 kg. PraSok
na peroralnu suspenziu sa ma pouzivat’ u pacientov vaziacich menej ako 10 kg a u pacientov, ktori
nemozu prehitat’ tablety. K zmene davkovania moZe dojst’ pri zmene liekovych foriem (napr. tablety a
prasok na peroralnu suspenziu), preto nemente lie¢bu z jednej liekovej formy na druhu. Lekar urci
spravnu liekovll formu a davku na zaklade vasej telesnej hmotnosti, akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov a
odpovede na liecbu. Zaciato¢na davka Dasatinibu Krka pre dieta sa vypocita na zaklade telesnej
hmotnosti, podl’a nizSie uvedeného:

Telesnd hmotnost’ (kg)* Dennd davka (mg)
10 az menej ako 20 kg 40 mg

20 az menej ako 30 kg 60 mg

30 aZ menej ako 45 kg 70 mg

minimalne 45 kg 100 mg

2 tablety sa neodporucaju detom s hmotnostou menej ako 10 kg; u tychto pacientov sa ma pouzit’ praSok na
peroralnu suspenziu

Nie je ziadne odporucanie na davkovanie Dasatinibu Krka u deti vo veku do 1 roka.

V zavislosti od vasej reakcie na liecbu vam lekar moze odporucit’ vyssiu alebo nizsiu davku, alebo
dokonca mdze na kratky Cas liecbu pozastavit’. Pri vyss§ich alebo niz§ich davkach moze byt potrebné,
aby ste uzivali kombindaciu tabliet rozdielnych sil.

Ako uZivat’ Dasatinib Krka
Tablety uzivajte kazdy deni v rovnakom Case. Tablety prehltnite veelku. Nedrvte ich, nelamte ani
nezujte. Neuzivajte rozpustené tablety. Nemoézete si byt isty, ze dostanete spravnu davku, ak tablety
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rozdrvite, polamete, pozujete alebo rozpustite. Tablety Dasatinibu Krka sa mézu uZzivat’ s jedlom alebo
bez jedla.

Specidlne opatrenia na zaobchadzanie s Dasatinibom Krka
Je nepravdepodobné, Ze sa tablety Dasatinibu Krka zlomia. Ak sa tak stane, maju iné osoby ako
pacient pri zaobchadzani s Dasatinibom Krka pouzit’ rukavice.

Ako dlho uzivat’ Dasatinib Krka
Uzivajte Dasatinib Krka denne az dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste ho prestali uzivat’.
Uzivajte Dasatinib Krka tak dlho, ako vam ho lekar bude predpisovat’.

Ak uZijete viac Dasatinibu Krka, ako mate
Ak nahodou uzijete prili§ vel'a tabliet, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Mozno budete
potrebovat’ lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete uzit’ Dasatinib Krka
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti tabletu. Uzite d’al§iu naplanovanu davku
vo zvyCajnom case.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajliice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbéze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VSetko nasledujiice moze byt’ prejavom zavaznych vedlajSich ucinkov:

- ak mate bolest’ na hrudniku, dychacie t'azkosti, kasel’ a mdloby

- aku vas dojde k neo¢akavanému krvacaniu alebo vzniku krvnych podliatin bez toho, aby ste sa
zranili

- ak spozorujete krv vo vasich zvratkoch, v stolici alebo v mo¢i, alebo ak budete mat’ Ciernu stolicu

- ak mate prejavy infekcie, ako je horticka, silnd zimnica

- ak mate horucku, bolest’ ust alebo hrdla, tvoria sa vam pluzgiere alebo sa vam olupuje koza
a/alebo sliznice.

Ak spozorujete akykol'vek z vyssSie uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- Infekcie (vratane bakterialnych, virusovych a hubovych)

- Srdce a pluca: dychavi¢nost’

- Traviace tazZkosti: hnacka, nevol'nost’ alebo vracanie

- Koza, vlasy, oli, vSeobecne: kozna vyrazka, horucka, opuch v okoli tvare, ruk a n6h, bolest’
hlavy, pocit tinavy alebo slabosti, krvacanie

- Bolest bolest’ v svaloch (pocas liecby alebo po ukonceni liecby), bolest’ Zaludka (brucha)

- Pri vySetreniach sa méze zistit’: nizky pocet krvnych dosti¢iek, nizky pocet bielych krviniek
(neutropénia), anémia (malokrvnost), tekutina v okoli pluc.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- Infekcie: zapal plic, infekcia spdsobend virusom herpes (vratane cytomegalovirusu - CMV),
infekcia hornych dychacich ciest, zavazna infekcia krvi alebo tkaniv (vratane menej Castych
pripadov so smrtel'nymi nasledkami)

- Srdce a pPica: buSenie srdca, nepravidelny tep srdca, kongestivne zlyhanie srdca, oslabeny
srdcovy sval, vysoky krvny tlak, zvySenie krvného tlaku v placach, kasel’

- Traviace tazkosti: poruchy chuti do jedla, porucha vnimania chuti, nadiivanie alebo roztiahnutie
zaltdka (brucha), zapal hrubého ¢reva, zapcha, palenie zahy, vredy v ustnej dutine, zvySenie
telesnej hmotnosti, zniZenie telesnej hmotnosti, zapal sliznice zaludka
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Koza, vlasy, o€i, v§eobecne: pocit mravéenia na koZi, svrbenie, suchost’ koze, akné, zapal koze,
pretrvavajuci Sum v uSiach, vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, poruchy videnia (vratane
rozmazaného videnia a naruseného videnia), suchost’ o¢i, krvna podliatina, depresia, nespavost’,
navaly tepla, z&vrat, pomliazdenie (modriny), nechutenstvo, ospalost’, celkovy opuch

Bolest’: bolest’ kibov, svalova slabost’, bolest na hrudniku, bolest’ v okoli ruk a néh, zimnica,
stuhnutost’ svalov a kibov, svalovy k¢

Pri vySetreniach sa moZe zistit’: tekutina v okoli srdca, tekutina v pl'icach, srdcova arytmia
(porucha srdcového rytmu), neutropénia (znizeny pocet neutrofilov, druhu bielych krviniek) s
horuckou, krvacanie do traviaceho traktu, vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi.

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Srdce a pPuca: srdcovy zachvat (vratane smrtelného nasledku), zapal osrdcovnika (fibroézny
vak), nepravidelny srdcovy rytmus, bolest’ na hrudniku kvoli nedostatku krvi zasobujtcej srdce
(angina), nizky krvny tlak, zazenie dychacich ciest, ktoré moéze spdsobit’ tazkosti s dychanim,
astma, zvySeny krvny tlak v tepnach (krvnych cievach) pluc

Traviace t’azkosti: zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), pepticky vred (vred na sliznici
zaltdka alebo dvanastnika), zapal traviacej trubice, roztiahnutie zaltidka (nafuknuté brucho),
trhlina v koZi analneho kanala, tazkosti pri prehitani, zapal ZI¢nika, nepriechodnost’ ZI¢ovych
ciest, gastroezofagovy reflux (stav, pri ktorom sa kyselina a iny obsah zaludka vracia spét’ do
hrdla)

Koza, vlasy, o€i, v§eobecne: alergicka reakcia zahtiajiica bolestive, cervené hrcky na kozi
(erythema nodosum), tizkost’, zmédtenost’, zmeny nalady, zniZzena sexualna tizba, mdloby,
chvenie, zapal oka, ktory spdsobuje s¢ervenenie alebo bolest’ a kozné ochorenie charakterizované
bolestivymi, cervenymi dobre definovatelnymi Skvrnami s ndhlym nastupom horacky a zvysenim
poctu bielych krviniek (neutrofilnd dermato6za), strata sluchu, citlivost’ na svetlo, porucha zraku,
zvySené slzenie oka, porucha sfarbenia koze, zapal tukového tkaniva pod kozou, vred na kozi,
pluzgiere na kozi, porucha nechtov, poruchy vlasov, syndrom ruka — noha, zlyhanie obliciek,
¢asté mocenie, zvicSenie prsnikov u muzov, porucha menstruacie, celkova slabost’ a nepohodlie,
znizena funkcia $titnej zl'azy, stracanie rovnovahy poc¢as chodenia, osteonekroza (ochorenie
znizeného prietoku krvi v kostiach, ktoré méze sposobit’ stratu kostného tkaniva a odumretie
kostného tkaniva), artritida (zapal kibov), opuch koze kdekol'vek na tele

Bolest: zapal zily, ktoré moze spdsobit’ sCervenenie, bolestivost’ a opuch, zapal §lachy

Mozog: strata paméti

Pri vySetreniach sa moZe zistit’: nezvycajné vysledky krvnych testov a mozna zhorSena funkcia
obliciek, spdsobena odpadovymi latkami pri rozpade naddoru (syndrom z rozpadu naddoru), nizke
hladiny albuminu v krvi, nizke hladiny lymfocytov (druh bielych krviniek) v krvi, vysoka hladina
cholesterolu v krvi, opuch lymfatickych uzlin, krvacanie do mozgu, nepravidelna elektricka
aktivita srdca, zvic¢Sené srdce, zapal peCene, bielkoviny v moci, zvySena kreatinfosfokinaza
(enzym vyskytujici sa hlavne v srdci, mozgu a kostrovych svaloch), zvySeny troponin (enzym
vyskytujuci sa hlavne v srdci a kostrovych svaloch), zvySena gama-glutamyltransferaza (enzym
vyskytujuci sa hlavne v peceni), mlie¢na tekutina okolo pl'ic (chylotorax).

Zriedkavé vedPajsie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

Srdce a pPtica: zvacSenie pravej srdcovej komory, zapal srdcového svalu, subor prejavov, ktory
je vysledkom zablokovania zdsobovania srdcového svalu krvou (akttny koronarny syndrom),
zastavenie srdca (zastavenie krvného toku zo srdca), ochorenie koronarnych (srdcovych) tepien,
zapal tkaniva pokryvajuceho srdce a pluca, krvné zrazeniny, krvné zrazeniny v plicach
Traviace tazkosti: strata Zivotne dolezitych zivin, ako st bielkoviny z vasho traviaceho traktu,
nepriechodnost’ ¢riev, analna fistula (nezvycajna trhlina smerom od konec¢nika ku kozi okolo
konecnika), porucha funkcie obliciek, cukrovka

Koza, vlasy, o¢€i, v§eobecne: kice, zapal zrakového nervu, ktory méze spdsobit’ uplna alebo
¢iastoCnu stratu zraku, modro-fialové Skvrny na kozi, nezvyc€ajne zvySena funkcia §titnej Zl'azy,
zapal §titnej zl'azy, ataxia (ochorenie suvisiace s nedostatocnou koordinaciou svalov), tazkosti s
chodenim, potrat, zapal krvnych ciev v kozi, fibroza koze (zmnoZenie véziva v kozi)

Mozog: cievna mozgova prihoda, prechodné epizoda neurologickej poruchy sposobena
nedostatoénym prietokom krvi, paralyza tvarového nervu, demencia

Imunitny systém: zavazna alergicka reakcia
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- Tkanivo svalov a kosti a spojivové tkanivo: oneskorena fuzia (spojenie) zaoblenych koncov,
ktoré vytvaraju klby (epifyzy); spomaleny alebo oneskoreny rast.

Ostatné vedPajsie ucinky, ktoré sa hlasili s neznamou ¢astost’ou (neda sa odhadnut’ z dostupnych

udajov)

- Zapal pluc

- Krvacanie do zaludka a ¢riev, ktoré moze sposobit’ smrt’

- Rekurencia (opiatovna aktivacia) infekcie zapric¢inenej virusom hepatitidy B, ak ste mali
hepatitidu B v minulosti (infekciu pecene)

- Reakcia s horuckou, pluzgiere na kozi a tvorba vredov na slizniciach

- Ochorenie obliciek s priznakmi zahfiajiicimi opuch a neobvyklé vysledky laboratérnych testov,
ako st bielkoviny v moci a nizka hladina bielkovin v krvi

- Poskodenie krvnych ciev zname ako trombotickd mikroangiopatia (TMA) vratane znizené¢ho
poctu ¢ervenych krviniek, znizeného poctu krvnych dosticiek a tvorby krvnych zrazenin.

Vas lekar bude pocas vasej lieCby robit’ kontroly zamerané na niektoré z tychto vedl'ajsich uc¢inkov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dasatinib Krka
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo Skatulke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dasatinib Krka obsahuje

- Liecivo je dazatinib. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg
alebo 140 mg dazatinibu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat laktdzy (200); mikrokrystalicka celuldza (101 a 102); sodna sol’
kroskarmeldzy; hydroxypropylceluloza (MW 80 000); stearat horecnaty.
Obal tablety: monohydrat laktozy; hypromeloza (15 mPas); oxid titanicity (E171); triacetin. Pozri
Cast’ 2 ,,Dasatinib Krka obsahuje laktézu a sodik*.

Ako vyzera Dasatinib Krka a obsah balenia
Dasatinib Krka 20 mg: filmom obalena tableta (tableta) je biela az takmer biela, bikonvexna, okrahla s
priemerom priblizne 5,6 mm, s vyrazenym ,,D7SB” na jednej strane a ,,20” na druhej strane.

Dasatinib Krka 50 mg: filmom obalena tableta (tableta) je bicla aZ takmer biela, bikonvexna, ovélna s
dlZkou priblizne 11,0 mm a Sirkou priblizne 6,0 mm s vyrazenym ,,D7SB” na jednej strane a ,,50” na
druhej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dasatinib Krka 70 mg: filmom obalena tableta (tableta) je biela az takmer biela, bikonvexna, okruhla s
priemerom priblizne 9,1 mm s vyrazenym ,,D7SB” na jednej strane a ,,70” na druhe;j strane.

Dasatinib Krka 80 mg: filmom obalena tableta (tableta) je biela az takmer biela, bikonvexna,
trojhranna s dlzkou priblizne 10,4 mm a Sirkou priblizne 10,6 mm s vyrazenym ,,D7SB” na jednej
strane a ,,80” na druhej strane.

Dasatinib Krka 100 mg: filmom obalena tableta (tableta) je biela az takmer biela, bikonvexna, ovalna s
dlzkou priblizne 15,1 mm a Sirkou priblizne 7,1 mm s vyrazenym ,,D7SB” na jednej strane a ,,100” na
druhe;j strane.

Dasatinib Krka 140 mg: filmom obalena tableta (tableta) je bicla az takmer biela, bikonvexna, okrahla
s priemerom priblizne 11,7 mm s vyrazenym ,,D7SB” na jednej strane a ,,140” na druhe;j strane.

Dasatinib Krka je dostupny v skatulkach obsahujucich:
- 30 alebo 60 filmom obalenych tabliet v neperforovanych blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia:

Synthon Hispania, S.L., Castell6 1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona,
Spanielsko

Synthon B.V., Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandsko

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského §tatu Nazov lieku

Holandsko Dasatinib Krka 20 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 50 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 70 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 80 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 100 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 140 mg, filmomhulde tabletten

Rakusko Dasatinib HCS 20 mg Filmtabletten
Dasatinib HCS 50 mg Filmtabletten
Dasatinib HCS 70 mg Filmtabletten
Dasatinib HCS 80 mg Filmtabletten
Dasatinib HCS 100 mg Filmtabletten
Dasatinib HCS 140 mg Filmtabletten

Belgicko Dasatinib Krka 20 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 50 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 70 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 80 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 100 mg, filmomhulde tabletten
Dasatinib Krka 140 mg, filmomhulde tabletten

Bulharsko Hazatuaun6 Krka 20 mg dhunMupanu tadbaeTKu
Hazatnan6 Krka 50 mg ¢punmupanu tabnetkn
Hazarnan6 Krka 70 mg ¢punmupanu TabneTku
Hazarnan6 Krka 80 mg ¢punmupanu Tabnetku
Hazarunu6 Krka 100 mg ¢punmupanu tabnetku
Hazatununb Krka 140 mg dunmupanu tabiaetku
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Ceska republika, Déansko, Island, | Dasatinib Krka
Taliansko, Norsko, Pol’sko,

Portugalsko

Finsko Dasatinib Krka 20 mg
Dasatinib Krka 50 mg
Dasatinib Krka 70 mg
Dasatinib Krka 80 mg

Dasatinib Krka 100 mg
Dasatinib Krka 140 mg

Franctzsko Dasatinib Krka 20 mg, comprimés pelliculés
Dasatinib Krka 50 mg, comprimés pelliculés
Dasatinib Krka 70 mg, comprimés pelliculés
Dasatinib Krka 80 mg, comprimés pelliculés
Dasatinib Krka 100 mg, comprimés pelliculés
Dasatinib Krka 140 mg, comprimés pelliculés

Mad’arsko Dasatinib Krka 20 mg filmtabletta
Dasatinib Krka 50 mg filmtabletta
Dasatinib Krka 70 mg filmtabletta
Dasatinib Krka 80 mg filmtabletta
Dasatinib Krka 100 mg filmtabletta
Dasatinib Krka 140 mg filmtabletta

frsko Dasatinib Krka 20 mg film-coated tablets
Dasatinib Krka 50 mg film-coated tablets
Dasatinib Krka 70 mg film-coated tablets
Dasatinib Krka 80 mg film-coated tablets
Dasatinib Krka 100 mg film-coated tablets
Dasatinib Krka 140 mg film-coated tablets

Lotyssko Dasatinib Krka 20 mg apvalkotas tabletes
Dasatinib Krka 50 mg apvalkotas tabletes
Dasatinib Krka 70 mg apvalkotas tabletes
Dasatinib Krka 80 mg apvalkotas tabletes
Dasatinib Krka 100 mg apvalkotas tabletes
Dasatinib Krka 140 mg apvalkotas tabletes

Litva Dasatinib Krka 20 mg plévele dengtos tabletés
Dasatinib Krka 50 mg plévele dengtos tabletés
Dasatinib Krka 70 mg plévele dengtos tabletés
Dasatinib Krka 80 mg plévele dengtos tabletés
Dasatinib Krka 100 mg plévele dengtos tabletés
Dasatinib Krka 140 mg plévele dengtos tabletés

Rumunsko Dasatinib Krka 20 mg comprimate filmate
Dasatinib Krka 50 mg comprimate filmate
Dasatinib Krka 70 mg comprimate filmate
Dasatinib Krka 80 mg comprimate filmate
Dasatinib Krka 100 mg comprimate filmate
Dasatinib Krka 140 mg comprimate filmate

Slovensko Dasatinib Krka 20 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 50 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 70 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 80 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 100 mg filmom obalené tablety
Dasatinib Krka 140 mg filmom obalené tablety

Slovinsko Dasatinib Krka 20 mg filmsko oblozene tablete
Dasatinib Krka 50 mg filmsko oblozene tablete
Dasatinib Krka 70 mg filmsko oblozene tablete
Dasatinib Krka 80 mg filmsko oblozene tablete
Dasatinib Krka 100 mg filmsko oblozene tablete
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Dasatinib Krka 140 mg filmsko oblozene tablete

Svédsko

Dasatinib Krka 20 mg tablett, filmdragerad
Dasatinib Krka 50 mg tablett, filmdragerad
Dasatinib Krka 70 mg tablett, filmdragerad
Dasatinib Krka 80 mg tablett, filmdragerad
Dasatinib Krka 100 mg tablett, filmdragerad
Dasatinib Krka 140 mg tablett, filmdragerad

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lieCiv (www.sukl.sk).



https://www.sukl.sk/

