Navodilo za uporabo

Bosutinib MSN 100 mg filmsko obloZene tablete

Bosutinib MSN 400 mg filmsko obloZene tablete

Bosutinib MSN 500 mg filmsko obloZene tablete
bosutinib

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetuijte se tudi, &e opazite
katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Bosutinib MSN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Bosutinib MSN
Kako jemati zdravilo Bosutinib MSN

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Bosutinib MSN

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ABIFLY

1. Kaj je zdravilo Bosutinib MSN in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Bosutinib MSN vsebuje uc¢inkovino bosutinib. Uporablja se za zdravljenje odraslih bolnikov,
ki imajo vrsto levkemije, imenovano kroni¢na mieloi¢na levkemija s prisotnim kromosomom
Philadelphia (Ph-pozitivna KML), in imajo novo diagnosticirano bolezen ali pri katerih predhodno
zdravljenje KML ni bilo uspesno ali pa je bilo neustrezno. Ph-pozitivna kroni¢na mieloi¢na levkemija
je krvni rak, zaradi katerega telo izdeluje preveliko koli¢ino dolo¢enih belih krvnih celic, imenovanih
granulociti.

Ce imate kakr$nakoli vprasanja o tem, kako zdravilo Bosutinib MSN deluje, ali zakaj vam je bilo to
zdravilo predpisano, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Bosutinib MSN

Ne jemljite zdravila Bosutinib MSN
- Ce ste alergi¢ni na bosutinib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- ¢e vam je zdravnik povedal, da so vasa jetra poSkodovana in ne delujejo pravilno.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom jemanja zdravila Bosutinib MSN se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro:

- Ce imate ali ste v preteklosti imeli teZave z jetri. Obvestite zdravnika, Ge ste kdaj imeli tezave
z jetri, vkljucno s hepatitisom (okuzba ali vnetje jeter) katerekoli vrste, ali Ce ste kdaj imeli
naslednje znake in simptome tezav z jetri: srbenje, rumeno obarvanje ocesnih belo¢nic ali koze,
temen urin ter bolecino ali nelagodje v desnem zgornjem predelu trebuha. Zdravnik vas mora
poslati na preiskave krvi za ugotavljanje delovanja jeter pred za¢etkom zdravljenja z zdravilom
Bosutinib MSN, prve 3 mesece zdravljenja z Bosutinib MSN ter kot je klini¢no indicirano.

- Ce imate drisko in bruhate. Obvestite zdravnika, &e se vam pojavijo naslednji znaki in
simptomi: povecano Stevilo odvajanj blata na dan (€ez normalno mero), povecanje Stevila
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epizod bruhanja, kri v izbruhku, blatu ali urinu, ¢rno (katranasto) blato. Vprasajte zdravnika za
nasvet glede uporabe zdravil proti bruhanju, kajti uporaba le-teh lahko poveca tveganje za sréne
aritmije. Se zlasti se posvetujte z zdravnikom, &e Zelite jemati zdravilo proti siljenju na bruhanje
in/ali bruhanju, ki vsebuje domperidon. Zdravljenje siljenja na bruhanje ali bruhanja s temi
zdravili skupaj z zdravilom Bosutinib MSN lahko povzroci vecje tveganje za pojav nevarnih
srénih aritmij.

Ce imate teZave s krvavitvami. Obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavijo naslednji znaki in
simptomi kot so nenormalne krvavitve ali nastajanje modric brez predhodne poskodbe.

Ce imate okuzbo. Obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavijo naslednji znaki ali simptomi kot so
vro€ina, teZave z uriniranjem, kot je peko¢ obCutek med uriniranjem, kaselj ali vneto grlo, ki se
pojavita na novo.

Ce vam zastaja tekoéina. Obvestite zdravnika, e se vam pojavijo naslednji znaki in simptomi
zastajanja tekoc¢ine med zdravljenjem z zdravilom Bosutinib MSN kot so otekanje gleznjev,
stopal ali nog, tezko dihanje, bolecine v prsnem kosSu ali kaSelj (to so lahko znaki zastajanja
tekocine v pljucih ali prsnem kosu).

Ce imate teZave s srcem. Obvestite zdravnika, G imate bolezen srca, kot sta sréno popuséanje
in zmanjSan pretok krvi do srca, ki lahko privede do sr¢nega infarkta. Takoj poiscite zdravnisko
pomog, ¢e se vam pojavijo kratka sapa, povecanje telesne mase, bole¢ina v prsnem kosu ali
otekanje rok, gleznjev ali stopal.

Ce so vam povedali, da imate nenormalen sréni ritem. Obvestite zdravnika, &e imate aritmije
ali nepravilnost elektri¢ne aktivnosti srca, imenovano "podaljSanje intervala QT". To je vedno
pomembno, e zlasti pa, &e imate pogoste in dolgotrajne driske, kot je opisano zgoraj. Ce med
jemanjem zdravila Bosutinib MSN omedlite (izgubite zavest) ali imate nereden sréni utrip,
nemudoma obvestite zdravnika, saj je to lahko znak resne bolezni srca.

Ce so vam povedali, da imate teZave z ledvicami. Obvestite zdravnika, Ge urinirate bolj
pogosto in proizvajate vec¢je koli¢ine urina blede barve ali Ce urinirate manj pogosto in
proizvajate manjse koli¢ine urina temne barve. Prav tako obvestite zdravnika, ce izgubljate
telesno maso ali ¢e vam otekajo stopala, gleznji, noge, dlani ali obraz.

Ce ste kdaj bili ali ste morda sedaj okuZeni z virusom hepatitisa B. Zdravilo Bosutinib MSN
lahko namre¢ povzro€i ponovno aktivacijo hepatitisa B, kar utegne biti v nekaterih primerih
smrtno nevarno. Pred zaCetkom zdravljenja bo zdravnik bolnike skrbno pregledal glede znakov
te okuZzbe.

Ce imate ali ste imeli teZave s trebusno slinavko. Obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi
bolecina ali nelagodje v trebuhu.

Ce se vam pojavi kateri od simptomov: resni koZni izpu§¢aji. Obvestite zdravnika, ¢e se vam
pojavi kateri izmed naslednjih znakov in simptomov kot so bole¢, rde¢ ali skrlaten izpuscaj, ki
se §iri in kjer nastajajo mehurji, in/ali druge poskodbe na sluznici (npr. v ustih in na ustnicah).

Ce opazite katerega od simptomov: bole¢ine v ledvenem predelu, kri v urinu ali
zmanj$ana koli¢ina urina. Ce je vasa bolezen zelo huda, vase telo morda ni sposobno
odstraniti vseh odpadnih snovi propadajocih rakavih celic. To se imenuje sindrom lize tumorja
in lahko povzro¢i odpoved ledvic in tezave s srcem v 48 urah po prejemu prvega odmerka
zdravila Bosutinib MSN. Zdravnik je s tem seznanjen in lahko zagotovi, da ste ustrezno
hidrirani, ter vam da druga zdravila za preprecevanje tega sindroma.

Zascita pred sonénimi/UV Zarki
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Med jemanjem bosutiniba lahko postanete bolj ob¢utljivi za son¢ne ali UV Zarke. Pomembno je, da
pokrijete izpostavljene predele koze in uporabljate sredstvo za zas¢ito pred soncem z visokim
zaScCitnim faktorjem (SPF).

Otroci in mladostniki
Pri bolnikih, mlajsih od 18 let, uporaba zdravila Bosutinib MSN ni priporocljiva. Tega zdravila pri
otrocih in mladostnikih niso preucevali.

Druga zdravila in zdravilo Bosutinib MSN

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, vkljuéno z zdravili brez recepta, vitamini in zdravili rastlinskega
izvora. Nekatera zdravila lahko vplivajo na raven zdravila Bosutinib MSN v vasem telesu. Obvestite
zdravnika, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo uCinkovine, navedene v nadaljevanju:

Naslednje uc¢inkovine lahko povecajo tveganje za pojav neZelenih u¢inkov pri jemanju zdravila

Bosutinib MSN:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol in flukonazol, ki se uporabljajo za
zdravljenje glivi¢nih okuzb.

- klaritromicin, telitromicin, eritromicin in ciprofloksacin, ki se uporabljajo za zdravljenje
bakterijskih okuzb.

- nefazodon, ki se uporablja za zdravljenje depresije.

- mibefradil, diltiazem in verapamil, ki se uporabljajo za znizevanje krvnega tlaka pri ljudeh z
zviSanim krvnim tlakom.

- ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakvinavir, atazanavir, amprenavir,
fosamprenavir in darunavir, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe z virusom humane imunske
pomanjkljivosti (HIV)/AIDS-a.

- boceprevir in telaprevir, ki se uporabljata za zdravljenje hepatitisa C.

- aprepitant, ki se uporablja za preprecevanje in nadzor siljenja na bruhanje in bruhanja

- imatinib, ki se uporablja za zdravljenje levkemije.

- krizotinib, ki se uporablja za zdravljenje vrste raka pljuc, imenovanega nedrobnoceli¢ni rak
pljuc.

Naslednje uc¢inkovine lahko zmanj$ajo uc¢inkovitost zdravila Bosutinib MSN:

- rifampicin, ki se uporablja za zdravljenje tuberkuloze.

- fenitoin in karbamazepin, ki se uporabljata za zdravljenje epilepsije.

- bosentan, ki se uporablja za znizevanje visokega krvnega tlaka v pljucih (pljucna arterijska
hipertenzija).

- nafcilin, antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje bakterijskih okuzb.

- Sentjanzevka (zdravilo rastlinskega izvora, ki se dobi brez recepta), ki se uporablja za
zdravljenje depresije.

- efavirenz in etravirin, ki se uporabljata za zdravljenje okuzbe s HIV/AIDS-a.

- modafinil, ki se uporablja za zdravljenje dolocenih vrst motenj spanja.

Tem zdravilom se je treba med zdravljenjem z zdravilom Bosutinib MSN izogibati. Ce jemljete
katerokoli izmed njih, obvestite zdravnika. Zdravnik bo morda spremenil odmerek teh zdravil,
odmerek zdravila Bosutinib MSN ali pa vam bo predpisal drugo zdravilo.

Naslednje uc¢inkovine lahko vplivajo na sréni ritem:

- amiodaron, disopiramid, prokainamid, kinidin in sotalol, ki se uporabljajo za zdravljenje bolezni
srca.

- klorokin, halofantrin, ki se uporabljata za zdravljenje malarije.

- klaritromicin in moksifloksacin, antibiotika, ki se uporabljata za zdravljenje bakterijskih okuzb.

- haloperidol, ki se uporablja za zdravljenje psihoti¢nih motenj, kot je shizofrenija.

- domperidon, ki se uporablja za zdravljenje siljenja na bruhanje in bruhanja ali za spodbujanje
nastajanja mleka v dojkah.

- metadon, ki se uporablja za zdravljenje bolecine.
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Ta zdravila je treba med zdravljenjem z zdravilom Bosutinib MSN jemati previdno. Ce jemljete katero
koli izmed njih, obvestite zdravnika.
Nasteta zdravila morda niso edina, ki bi lahko medsebojno delovala z zdravilom Bosutinib MSN.

Zdravilo Bosutinib MSN skupaj s hrano in pijaco
Zdravila Bosutinib MSN ne jemljite skupaj z grenivkami ali grenivkinim sokom, ker se zaradi tega
lahko poveca tveganje za pojav nezelenih u€inkov.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Zdravila Bosutinib MSN se ne sme uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e je to nujno potrebno, saj
lahko $koduje nerojenemu otroku. Ce ste nosegi ali bi lahko zanosili, vprasajte zdravnika za nasvet,
preden zaCnete jemati zdravilo Bosutinib MSN.

Zenskam, ki jemljejo zdravilo Bosutinib MSN, je treba svetovati, naj med zdravljenjem in $e vsaj 1
mesec po zadnjem odmerku uporabljajo uc¢inkovito metodo kontracepcije. Bruhanje in driska lahko
zmanjS$ata ucinkovitost peroralnih kontraceptivov.

Obstaja tveganje, da bo zdravljenje z zdravilom Bosutinib MSN povzroc¢ilo zmanjSanje plodnosti, zato
se boste pred zacetkom zdravljenja morda Zeleli posvetovati glede shranjevanja sperme.

Obvestite zdravnika, ¢e dojite. Med zdravljenjem z zdravilom Bosutinib MSN ne smete dojiti, kajti to
lahko $koduje vaSemu otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se vam pojavi omotica, zamegljen vid ali nenavadna utrujenost, ne upravljajte vozil ali strojev,
dokler ti nezeleni u¢inki ne minejo.

3. Kako jemati zdravilo Bosutinib MSN

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Bosutinib MSN vam lahko predpiSe le zdravnik, ki ima izku$nje z zdravili za zdravljenje
levkemije.

Odmerek in nacin uporabe

Za bolnike z novo diagnosticirano KML je priporoc¢eni odmerek 400 mg enkrat na dan. Za bolnike, pri
katerih predhodna zdravila za zdravljenje KML niso uc¢inkovala ali niso primerna, je priporoceni
odmerek 500 mg enkrat na dan. Ce imate zmerne ali hude tezave z ledvicami, vam bo zdravnik
odmerek zmanjsal za 100 mg enkrat na dan, ¢e so vasSe tezave z ledvicami zmerne, ali za dodatnih

100 mg enkrat na dan, e so vase tezave z ledvicami hude. Zdravnik bo morda prilagodil odmerek z
uporabo 100 mg tablet, odvisno od vaSega stanja, odziva na zdravljenje in/ali pojava nezelenih
ucinkov. Tableto (tablete) vzemite enkrat na dan skupaj s hrano. Tableto (tablete) pogoltnite celo
(cele) z vodo.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Bosutinib MSN, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli preveé tablet zdravila Bosutinib MSN ali e ste vzeli vedji odmerek, kot ga
potrebujete, nemudoma obvestite zdravnika. Ce je mogoée, zdravniku pokazite §katlo zdravila ali to
navodilo za uporabo. Morda boste potrebovali zdravnisko pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Bosutinib MSN

Ce ste pozabili vzeti odmerek in je minilo manj kot 12 ur, vzemite priporo&eni odmerek. Ce ste
pozabili vzeti odmerek in je minilo ve€ kot 12 ur, vzemite naslednji odmerek ob obicajnem casu
naslednji dan.

Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljene tablete.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo Bosutinib MSN

Ne prenchajte z jemanjem zdravila Bosutinib MSN, razen ¢e vam to naro¢i zdravnik. Ce zdravila niste
sposobni jemati tako, kot je predpisal zdravnik, ali ¢e imate obcutek, da ga ne potrebujete vec,
nemudoma obvestite zdravnika.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite katerega koli od naslednjih resnih nezelenih
ucinkov (glejte tudi poglavje 2 "Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Bosutinib MSN"):

Bolezni krvi. Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi kateri izmed naslednjih simptomov:
krvavitev, vro€ina ali modrice (morda imate motnje krvi ali limfati¢nega sistema).

Bolezni jeter. Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi kateri izmed naslednjih simptomov:
srbenje, rumeno obarvanje ocesnih belocnic ali koze, temen urin, bole¢ina ali nelagodje v desnem
zgornjem predelu trebuha ali vro€ina.

Bolezni Zelodca/¢revesja. Obvestite zdravnika, e se pojavijo bolec¢ina v trebuhu, zgaga, driska,
zaprtost, siljenje na bruhanje in bruhanje.

Tezave s srcem. Obvestite zdravnika, Ce imate tezave s srcem, kot so sréno popuscanje, zmanjsan
pretok krvi do srca, nepravilnost elektricne aktivnosti, ki se imenuje "podaljSanje intervala QT" ali Ce
med jemanjem zdravila Bosutinib MSN omedlite (izgubite zavest) ali imate nereden sr¢ni utrip.

Reaktivacija hepatitisa B. Ponovitev (reaktivacija) okuzbe s hepatitisom B, Ce ste imeli hepatitis B v
preteklosti (okuzba jeter).

Hude koZne reakcije. Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi kateri izmed naslednjih
simptomov: bole¢, rde¢ ali Skrlaten izpuscaj, ki se $iri in kjer nastajajo mehurji, in/ali druge poskodbe
na sluznici (npr. v ustih in na ustnicah).

Nezeleni ucinki pri jemanju zdravila Bosutinib MSN lahko vkljucujejo:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

- zmanjSanje Stevila krvnih ploscic, rdecih krvnih celic in/ali nevtrofilcev (vrsta belih krvnih
celic)

- driska, bruhanje, bolecina v trebuhu, siljenje na bruhanje

- vro€ina, oteklost rok, stopal ali obraza, utrujenost, Sibkost

- okuzba dihalnih poti

- vnetje sluznice nosu in Zrela

- spremenjeni izvidi krvnih preiskav pri ugotavljanju vpliva zdravila Bosutinib MSN na jetra
in/ali trebusno slinavko, ledvice

- zmanjSan tek

- bolecina v sklepih, bolecina v hrbtu

- glavobol

- kozni izpuscaj, ki je lahko srbe¢ in/ali se pojavlja povsod po telesu

- kaselj

- zasoplost

- obcutek nestabilnosti (omotica)

- tekocina v pljucih (plevralni izliv)
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- srbenje.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- zmanj$ano Stevilo belih krvnih celic (Ievkopenija)

- drazenje zelodca (gastritis), krvavitev iz Zelodca ali ¢revesja

- bolecina v prsnem kosu, bolecCina

- toksi¢ne poSkodbe jeter, nenormalno delovanje jeter, vklju¢no z boleznimi jeter

- okuzba pljuc (pljucnica), gripa, bronhitis

- srce ne ¢rpa krvi tako dobro, kot bi moralo (sr¢no popuscanje)

- motnje srénega ritma, ki povecajo moznost za omedlevico, omotico in palpitacije

- zvisanje krvnega tlaka

- povecane vrednosti kalija v krvi, zmanjSane vrednosti fosforja v krvi, prevelika izguba tekocine
iz telesa (dehidracija)

- bolecine v miSicah

- sprememba v zaznavanju okusa (disgevzija)

- akutna odpoved ledvic, odpoved ledvic, ledvi¢na okvara

- tekocina okrog srca (perikardialni izliv)

- zvenenje v usesih (tinitus)

- urtikarija (koprivnica), akne

- fotosenzitivnostna reakcija (obcutljivost na UV zarke v son¢ni svetlobi in iz drugih svetlobnih
virov)

- alergijska reakcija

- nenormalno visok krvni tlak v arterijah pljuc (pljucna hipertenzija)

- akutno vnetje trebusne slinavke (akutni pankreatitis)

- odpoved dihal

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- vro€ina, povezana z zmanjSanim Stevilom belih krvnih celic (febrilna nevtropenija)

- poskodba jeter

- zivljenjsko ogrozajoca alergijska reakcija (anafilakti¢ni Sok)

- nenormalno nabiranje tekocine v pljucih (akutni plju¢ni edem)

- kozni izpuscaj

- vnetje mrene, ki obdaja srce (perikarditis)

- izrazito zmanjSanje Stevila granulocitov (vrste belih krvnih celic)

- huda bolezen koze (multiformni eritem)

- siljenje na bruhanje, zasoplost, nereden sréni utrip, misic¢ni kr¢i, epilepti¢ni napad, moten urin in
utrujenost, povezana z nenormalnimi izvidi laboratorijskih preiskav (visoka raven kalija, secne
kisline in fosforja ter nizka raven kalcija v krvi), ki lahko privedejo do sprememb v delovanju
ledvic in akutne odpovedi ledvic (sindrom tumorske lize (TLS — tumour lysis syndrome))

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- huda bolezen koze (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) zaradi
alergijske reakcije, eksfoliativni izpuscaj (z luskasto kozo in lus¢enjem)

- intersticijska plju¢na bolezen (obolenje, ki povzroc¢a brazgotinjenje v pljucih): znaki vkljucujejo
kaselj, otezeno dihanje, bole¢ino pri dihanju

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
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Faks: +386 (0)8 2000 510
e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Bosutinib MSN
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in skatli poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

To zdravilo ne zahteva posebnih pogojev shranjevanja.
Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je ovojnina poskodovana ali da je Ze bila odprta.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Bosutinib MSN

- Ucinkovina je bosutinib.
Bosutinib MSN 100 mg: Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 106,79 mg bosutinib dihidrata,
kar ustreza 100 mg bosutiniba.
Bosutinib MSN 400 mg: Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 427,16 mg bosutinib dihidrata,
kar ustreza 400 mg bosutiniba.
Bosutinib MSN 500 mg: Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 533,95 mg bosutinib dihidrata,
kar ustreza 500 mg bosutiniba.

- Druge sestavine zdravila so:
Tabletno jedro: mikrokristalna celuloza, krospovidon, poloksamer 188, povidon in magnezijev
stearat.
Filmska obloga:
[100 mg]: hipromeloza 2910 (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 3350 (E1521), rumeni
zelezov oksid (E172).
[400 mg]: hipromeloza 2910 (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 6000 (E1521), rumeni
zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid (E172).
[500 mg]: hipromeloza 2910 (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 400 (E1521), smukec
(E553b), rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Bosutinib MSN in vsebina pakiranja

Zdravilo Bosutinib MSN 100 mg filmsko oblozene tablete so rumene, ovalne, bikonveksne, filmsko
oblozene tablete, dolge so priblizno 11 mm in Siroke priblizno 5 mm, z odtisnjeno oznako "100" na eni
strani in "B" na drugi strani.

Zdravilo Bosutinib MSN 100 mg je na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo 28, 30 ali 112 filmsko
oblozenih tablet ter v perforiranih deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 28 x
1,30x 1 ali 112 x 1 filmsko oblozeno tableto.
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Zdravilo Bosutinib MSN 400 mg filmsko obloZene tablete so oranzne, ovalne, bikonveksne, filmsko
obloZene tablete, dolge so priblizno 16 mm in §iroke priblizno 9 mm, z odtisnjeno oznako "400" na eni
strani in "B" na drugi strani.

Zdravilo Bosutinib MSN 400 mg je na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo 28 ali 30 filmsko
oblozenih tablet ter v perforiranih deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 28 x
1 ali 30 x 1 filmsko oblozeno tableto.

Zdravilo Bosutinib MSN 500 mg filmsko oblozene tablete so rdece, ovalne, bikonveksne, filmsko
oblozene tablete, dolge so priblizno 18 mm in Siroke priblizno 9 mm, z odtisnjeno oznako "500" na eni
strani in "B" na drugi strani.

Zdravilo Bosutinib MSN 500 mg je na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo 28 ali 30 filmsko
oblozenih tablet ter v perforiranih deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 28 x
1 ali 30 x 1 filmsko oblozeno tableto.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Bosutinib MSN

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet
MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park

Paola, PLA 3000

Malta

Proizvajalec

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
Paola, PLA 3000

Malta

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

Bolgarija 6ocyturn0 MSN 100 mg ¢punmupanu TabneTku
6ocytuan0 MSN 400 mg ¢punmMupanu Ta0IeTKH
6ocytuan0d MSN 500 mg ¢punmupanu TabIeTKH

Ceska Bosutinib MSN
Estonija Bosutinib MSN
Hrvaska Bosutinib MSN 100 mg filmom obloZene tablete

Bosutinib MSN 400 mg filmom obloZene tablete
Bosutinib MSN 500 mg filmom obloZene tablete
Latvija Bosutinib MSN 100 mg apvalkotas tabletes
Bosutinib MSN 400 mg apvalkotas tabletes
Bosutinib MSN 500 mg apvalkotas tabletes
Litva Bosutinib MSN 100 mg plévele dengtos tabletés
Bosutinib MSN 400 mg plévele dengtos tabletés
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Madzarska

Poljska
Slovenija

Spanija

Bosutinib MSN 500 mg plévele dengtos tabletés

Bosutinib MSN 100 mg filmtabletta

Bosutinib MSN 400 mg filmtabletta

Bosutinib MSN 500 mg filmtabletta

Bosutinib MSN

Bosutinib MSN 100 mg filmsko obloZene tablete

Bosutinib MSN 400 mg filmsko oblozene tablete

Bosutinib MSN 500 mg filmsko oblozene tablete

Bosutinib Vivanta 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Bosutinib Vivanta 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Bosutinib Vivanta 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 11. 2025.
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