Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Dasatinib Accord® Filmtabletten

Was ist Dasatinib Accord und wann wird es angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Dasatinib Accord enthalt den Wirkstoff Dasatinib, einen sogenannten Kinase-Hemmer. Er blockiert
insbesondere ein Enzym (BCR-ABL-Kinase), welches bei bestimmten Leukdmieformen, namlich bei der
Philadelphiachromosom-positiven chronischen myeloischen Leukdmie (Ph+CML) und der
Philadelphiachromosom-positiven akuten lymphatischen Leukéamie (Ph+ALL) die Ursache der Erkrankung
ist. Bei der Ph+CML und der Ph+ALL ist das Wachstum der weissen Blutkérperchen durch das Enzym
BCR-ABL-Kinase ausser Kontrolle geraten. Dasatinib Accord hemmt das Wachstum dieser
Leukdmiezellen. Dasatinib Accord ist angezeigt flr die Behandlung erwachsener Patienten mit:

neu diagnostizierter Ph+CML in der chronischen Phase:

¢ Ph+CML in der chronischen Phase, in der akzelerierten Phase oder in der Blastenkrise bei Patienten,
welche auf eine vorangegangene Behandlung mit Imatinib nicht angesprochen haben oder darauf mit
schweren Nebenwirkungen reagiert haben;

e Ph+ALL bei Patienten, welche auf eine vorangegangene Behandlung mit Imatinib und Chemotherapie
nicht angesprochen haben oder darauf mit schweren Nebenwirkungen reagiert haben.

Dasatinib Accord ist angezeigt fir die Behandlung von Kindern ab 1 Jahr und Jugendlichen mit:

e neu diagnostizierter Ph+CML in der chronischen Phase oder Ph+ CML in der chronischen Phase mit
Resistenz oder Intoleranz gegenulber einer vorherigen Therapie einschliesslich Imatinib;

e neu diagnostizierter Ph+ ALL in Kombination mit Chemotherapie.

Wann darf Dasatinib Accord nicht eingenommen / angewendet werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Dasatinib oder einem der Hilfsstoffe.
In der Schwangerschaft und Stillzeit.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Dasatinib Accord Vorsicht geboten?
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Dasatinib Accord wird lhnen in der Regel von einem Tumorspezialisten bzw. einer Tumorspezialistin
verschrieben und dessen/deren Anweisungen sollten strikte befolgt werden. Er/sie wird regelmassig Ihren
Zustand Uberprifen und |hr Blut kontrollieren.

Dasatinib Accord fiihrt zu einer Verminderung der weissen und roten Blutkérperchen und der Blutplattchen.
Als Folge kdnnen vermehrt Infektionen und Blutungen auftreten. Blutungen, z.B. im Zentralnervensystem
und im Magen-Darm-Trakt, konnen schwer sein. Sie sollten sich unverziglich bei Ihrem Arzt bzw. bei Ihrer
Arztin melden, wenn es zu Blutungen und/oder blutunterlaufenen Stellen an Ihrem Kérper kommt oder
wenn Zeichen einer Infektion wie Fieber oder Halsschmerzen auftreten. Ferner sollen andere Arzneimittel,
welche das Risiko fur Blutungen erh6hen (z.B. blutgerinnungshemmende Arzneimittel, Hemmer der
Verklumpung der Blutplattchen) nicht zusammen mit Dasatinib Accord angewendet werden.

Wahrend der Behandlung mit Dasatinib Accord kann eine schwere Flissigkeitsansammlung im Kérper, z.B.
im Brustfell, in der Lunge, in der Herzwand, in der Bauchhdhle auftreten. Wenn Sie eine schnelle
Gewichtszunahme, Atemprobleme, Husten oder Brustschmerzen feststellen, sprechen Sie unverzuglich mit
Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin.

Wahrend der Behandlung mit Dasatinib Accord kénnen vereinzelt schwere Hautreaktionen auftreten. Wenn
Sie eine akute entzindliche Erkrankung der Haut oder Schleimhaut feststellen, sprechen Sie unverziglich
mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin.

Dasatinib Accord kann die Herzfunktion (Reizleitung) beeinflussen. Vor Behandlungsbeginn wird der Arzt
bzw. die Arztin deshalb eine EKG-Untersuchung durchfiihren und Dasatinib Accord bei gewissen
angeborenen Herzstdérungen und bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Arzneimitteln, welche die
Herzfunktion beeintrachtigen, nur mit Vorsicht einsetzen.

Informieren Sie ihren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion hatten oder
modglicherweise derzeit haben. Dies ist notwendig, weil Dasatinib Accord zu einer Reaktivierung der
Hepatitis-B-Erkrankung fihren kénnte, welche in manchen Fallen tédlich verlaufen kann. Patienten werden
von ihren Arzten sorgféltig auf Anzeichen dieser Infektion hin untersucht, bevor die Behandlung begonnen
wird.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wahrend der Therapie mit Dasatinib
Accord Bluterglsse, Blutungen, Fieber, Miudigkeit und Verwirrung verspiren. Dies kann ein Anzeichen flr
eine Schadigung der Blutgefasse sein, die als thrombotische Mikroangiopathie (TMA) bezeichnet wird.

Bei Kindern und Jugendlichen wird der Arzt bzw. die Arztin das Knochenwachstum und die Entwicklung
Uberwachen.

Dasatinib Accord Filmtabletten enthalten Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Dasatinib Accord erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dasatinib Accord Filmtabletten enthalten weniger als 23 mg Natrium pro Tablette, d.h. sie sind nahezu
«natriumfrei».

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Dasatinib Accord mit anderen Arzneimitteln kann es zu einer
gegenseitigen Beeinflussung der Wirkung (Verstarkung oder Abschwachung) kommen. Zu diesen gehéren:
Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol), gegen bakterielle
Infektionen (z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Rifampicin), gegen HIV-Infektion (z.B. Ritonavir), gegen
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Epilepsie (z.B. Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital), Arzneimittel zur Hemmung der Magensaure (z.B.
aluminium- oder magnesiumhaltige Antazida, Famotidin, Omeprazol), cholesterin-senkende Arzneimittel
(z.B. Simvastatin), Dexamethason (cortison-artiges Arzneimittel), Johanniskraut-Praparate gegen
Depressionen. Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen; er/sie
wird entscheiden, welche Sie zusammen mit Dasatinib Accord einnehmen dirfen. Aluminium- oder
magnesiumhaltige Antazida, welche die Magensaure neutralisieren, miissen mindestens 2 Std. vor bzw. 2
Std. nach der Einnahme von Dasatinib Accord eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit / Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Dasatinib Accord kann es zu unerwinschten Wirkungen wie Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen oder Sehstérungen kommen. Beim Lenken von Fahrzeugen oder beim Bedienen von
Maschinen ist deshalb Vorsicht geboten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Dasatinib Accord wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Dasatinib Accord darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Frauen im gebarfahigen
Alter sollen wahrend der Behandlung nicht schwanger werden, da es Schaden am Embryo verursachen
kann. Sexuell aktive Manner und Frauen, die Dasatinib Accord einnehmen, sollen zuverlassige
kontrazeptive Massnahmen ergreifen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft vermuten.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Dasatinib Accord in die Muttermilch Gbergeht. Vor Beginn der
Behandlung mit Dasatinib Accord muss abgestillt werden.

Wie verwenden Sie Dasatinib Accord?

Befolgen Sie bei der Einnahme von Dasatinib Accord immer genau die Anweisungen lhres Arztes bzw.
Ihrer Arztin. Falls Sie unsicher sind, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Ihrer Arztin bzw. Ihrem Apotheker
oder lhrer Apothekerin.

Erwachsene Patienten
Chronische Phase der Ph+CML

Die Ubliche Dosierung in der chronischen Phase der Ph+CML betragt 100 mg 1x taglich (regelmassig
morgens oder abends).

Bei deutlicher Verschlechterung der Blutwerte wird der Arzt bzw. die Arztin die Behandlung bis zur Erholung
der Blutwerte unterbrechen und diese dann méglicherweise mit einer reduzierten Dosis weiterfihren (mit
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80 mg 1x taglich, regelmassig morgens oder abends, oder mit 50 mg 1x taglich, regelmassig
morgens oder abends).

Akzelerierte Phase / Blastenkrise (Fortgeschrittene Phasen) der Ph+CML und Ph+ALL

Die Ubliche Dosierung in der akzelerierten Phase und der myeloischen oder lymphoiden Blastenkrise der
Ph+CML sowie bei der Ph+ALL betragt 140 mg einmal taglich (regelmassig morgens oder abends).

Bei deutlicher Verschlechterung der Blutwerte wird der Arzt bzw. die Arztin die Behandlung bis zur Erholung
der Blutwerte unterbrechen und diese dann méglicherweise mit einer reduzierten Dosis weiterfihren (mit
100 mg einmal taglich, regelmassig morgens oder abends, oder mit 80 mg einmal taglich, regelmassig
morgens oder abends).

Bei alteren Patienten und Patientinnen und bei Patienten und Patientinnen mit eingeschrankter
Nierenfunktion ist keine spezielle Dosisanpassung nétig.

Bei Patienten und Patientinnen mit eingeschrankter Leberfunktion wird der Arzt bzw. die Arztin die
Behandlung mit spezieller Vorsicht durchflihren.

Kinder ab 1 Jahr und Jugendliche:
Chronische Phase der Ph+CML und Ph+ ALL

Die Ubliche Dosierung in der chronischen Phase der Ph+CML und Ph+ALL bei Kindern und Jugendlichen
ist kérpergewichtsabhangig. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Anfangsdosis von Dasatinib Accord anhand
des Koérpergewichts wie folgt berechnen:

Kérpergewicht T&gliche Dosis
(kg) (mg)

10 kg bis <20 kg |40 mg

20 kg bis <30 kg |60 mg

30 kg bis <45 kg |70 mg

mindestens 45 kg | 100 mg

Es liegt keine Dosisempfehlung flir Dasatinib Accord bei Kindern unter 1 Jahr vor.

Die Filmtabletten werden fir Patienten, die weniger als 10 kg wiegen, nicht empfohlen.

Die Filmtabletten diirfen nicht zerdriickt, zerteilt oder gekaut werden. Tabletten sollen ganz geschluckt
werden. Fur padiatrische Patienten, die Schwierigkeiten haben, Tabletten ganz zu schlucken, gibt es in
Ausnahmefallen die Moglichkeit, Dasatinib Accord vor der Einnahme in Saft (jedoch nicht Grapefruitsaft)
aufzuldésen. Aufgrund der begrenzten Datenlage ist es jedoch unklar, ob das Auflésen von Dasatinib
Accord Tabletten die Sicherheit und/oder Wirksamkeit von Dasatinib Accord signifikant verandert.

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit oder ohne Mahlzeit (jedoch nicht zusammen mit Grapefruitsaft)
eingenommen werden. Sie sollen auch nicht geteilt oder zerstossen werden. Waschen Sie unmittelbar
nach dem Berlhren der Filmtabletten die Hande. Achten Sie darauf, dass Sie allfallige Tablettenteilchen
(z.B. bei einer Beschadigung einer Filmtablette) nicht einatmen und dass diese nicht mit der Haut oder
Schleimhaut (Augen!) in Kontakt kommen. Falls es dennoch zu einem Hautkontakt kommt, waschen Sie

Stand der Information: 11.2023 4/8



die Stelle mit Wasser und Seife, bei einem Augenkontakt spllen Sie grundlich mit Wasser. Verschuttetes
Material soll mittels Einmalhandschuhen entfernt und in einem verschlossenen Behaltnis dem Arzt oder
Apotheker bzw. der Arztin oder Apothekerin zur ordnungsgemassen Entsorgung zuriickgegeben werden.

Wenn Sie zu viele Dasatinib Accord Filmtabletten eingenommen haben

Kontaktieren Sie in diesem Fall umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin, da eventuell medizinische
Massnahmen erforderlich sind.

Wenn Sie die Einnahme von Dasatinib Accord vergessen haben

Warten Sie in diesem Fall mit der Einnahme der nachsten Dosis bis zum vorgesehenen Zeitpunkt. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Filmtablette nachzuholen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Dasatinib Accord haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Dasatinib Accord auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Verminderung der Anzahl der Blutplatichen sowie der weissen und roten Blutkérperchen, Infektionen,
Kopfschmerzen, Blutungen, Atemnot, Flissigkeitsansammlung im Brustfell, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Hautausschlag, Muskel- / Gelenk- / Knochenschmerzen, Flissigkeitsansammlung im
Gesicht sowie in den Armen und Beinen, Midigkeit, Fieber.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Lungenentziindung, Entziindungen der oberen Atemwege, Herpesinfektionen (wie z.B. Fieberbldschen),
bakterielle Allgemeininfektion («Blutvergiftung»), Darminfektion, Appetitstérungen, Gewichtsverlust,
Gewichtszunahme, Depression, Schlaflosigkeit, Schwindel, Geschmacksstérungen, Sensibilitatsstorungen,
Schlafrigkeit, Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen, Verminderung der Sehscharfe), trockene
Augen, Ohrgerausche (Tinnitus), Flussigkeitsansammlung am Herzen, Verminderung der Herzleistung,
Herzrhythmusstoérungen, Herzklopfen, Bluthochdruck, Hitzegefiihl und Rétungen (v.a. im Gesicht),
Flissigkeitsansammlung in den Lungen und andere Lungenbeschwerden, Husten, Blahungen,
Verdauungsbeschwerden, Magen-Darm-Blutungen, Entziindung des Magens und Dickdarms, Verstopfung,
Entziindung / Geschwire im Mund, beeintrachtigte Leberfunktion, Juckreiz, Haarausfall, entztindliche
Hauterkrankungen (auch schwerere Formen), Akne, trockene Haut, Quaddelbildung auf der Haut,
Ubermassiges Schwitzen, Muskelschwache, Muskel- und Gelenksteifheit, Muskelkrampf, Schmerzen im
Brustkorb, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Schittelfrost, Schmerzen, Schwache, blaue
Flecken/Bluterguss.
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Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Schwellung der Lymphknoten, Mangel an weissen Blutkérperchen im Blut, Schilddriisenunterfunktion,
Dehydrierung, erhdhte Cholesterinwerte, Angst, Zustand der Verwirrtheit, Affektlabilitat, verminderte Libido,
Blutungen im Zentralnervensystem, Zittern, Erinnerungslicken, kurzdauernder Bewusstseinsverlust,
Gleichgewichtsstérungen, Bindehautentziindung, Uberempfindlichkeit gegenliber Licht (Photophobie),
erhoéhter Tranenfluss, Horverlust, Schwindel, Herzvergrésserung, Angina pectoris,
Herzdurchblutungsstérung, Herzinfarkt, Blutdruckabfall, Venenentziindung, Blutgerinnsel, Asthma, erhéhter
Blutdruck in den Arterien, die die Lunge versorgen (pulmonale arterielle Hypertonie), Heiserkeit,
Entzindung der Bauchspeicheldrise, Magen-Darm-Geschwir, Entziindung der Speiserdhre,
Flissigkeitsansammlung in der Bauchhdhle, Schluckbeschwerden, Sodbrennen, analer Hauteinriss,
Leberentziindung, Gallenstauung, Gallenblasenentziindung, Hautgeschwiire, Lichtempfindlichkeit der
Haut, Pigmentstérungen, Nagelstérungen, Hand-Fuss-Syndrom (Schwellung, Schmerzen, Abschuppung,
Blasen oder Geschwure an den Handinnenflachen und Fusssohlen), Haarstorungen, Muskelentziindung,
Sehnenentziindung, Arthritis, Knochenabbau (Knochennekrose), Nierenfunktionsstorung, akutes
Nierenversagen, haufiges Wasserlassen, Vergréosserung der mannlichen Brustdrisen,
Menstruationsstérungen, oberflachliche Flissigkeitsansammlung in den Geweben, Unwohlsein,
Schwellung der Arme oder Beine. Bei Untersuchungen kann milchig erscheinende Flussigkeit um die
Lunge (Chylothorax) festgestellt werden.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Schilddriisenlberfunktion, Schilddriisenentziindung, Diabetes mellitus,
Durchblutungsstérungen im Gehirn, Krampfanfalle, Entzindung des Sehnervs, Gesichtslahmung, Demenz,
Bewegungsstorung (Ataxie), Entziindung der Herzwand, Herzrasen, Herzstillstand, Erkrankung der
Herzkranzgefasse, Entziindung des Brustfells- und des Herzbeutels, Embolie/Lungenembolie,
Blutgerinnsel in den Beinen, marmorierte Haut, akutes Atemnotsyndrom, Erkrankung des Magen-
Darmtrakts mit Proteinverlust, Darmverschluss, akute Entziindung der Bauchspeicheldriise, Analfistel,
Entziindung der kleinen Blutgefasse, Gewebeveranderung der Haut, eingeschrankte Nierenfunktion, Abort,
Gangstorungen, bei Kindern: verzégertes Zusammenwachsen der abgerundeten Enden, die Gelenke
bilden (Epiphysen); langsameres oder verzégertes Wachstum.

Weiterhin wurde Uber folgende Nebenwirkungen berichtet (Haufigkeit unbekannt): Herzrhythmusstérungen
(inkl. Vorhofflimmern/Vorhofflattern), Lungenerkrankung, die durch eine Schadigung der Lungenblaschen
(Alveolen) hervorgerufen wird, akute entziindliche Erkrankung der Haut oder Schleimhaut (Stevens-
Johnson-Syndrom), erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepatitis-B-Infektion, wenn Sie in der
Vergangenheit bereits Hepatitis B hatten, Schaden an Blutgefassen, die als thrombotische
Mikroangiopathie (TMA) bekannt sind, einschliesslich verringerter Erythrozytenzahl, verminderter
Blutplattchen und Bildung von Blutgerinnseln.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
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Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Nicht mehr bendétigte Packungen resp. beschadigte Filmtabletten sollten Sie Ihrer Abgabestelle zur
fachgerechten Entsorgung bringen.

Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Dasatinib Accord enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette Dasatinib Accord enthalt 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg oder 140 mg des Wirkstoffs
Dasatinib als Dasatinib-Monohydrat.

Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose (E460), Croscarmellose-Natrium (E468),
Hydroxypropylcellulose (E463), Magnesiumstearat (E470b), Hypromellose (E464), Titandioxid (E171),
Triacetin (E1518).

Zulassungsnummer

69965 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Dasatinib Accord? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Dasatinib Accord Filmtabletten zu 20 mg, 50 mg und 70 mg Dasatinib: Blisterpackungen zu je
60 Filmtabletten.

Dasatinib Accord Filmtabletten zu 80 mg, 100 mg und 140 mg Dasatinib: Blisterpackungen zu je
30 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

Accord Healthcare AG, 4103 Bottmingen.
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Diese Packungsbeilage wurde im November 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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