Information fiir Patientinnen und Patienten

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

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

Bosulif®

Pfizer AG

Was ist Bosulif und wann wird es angewendet?

Bosulif ist ein Arzneimittel, welches den aktiven Wirkstoff Bosutinib enthalt. Bosulif wird in der Behandlung
erwachsener Patienten angewendet, die an einer Form von Leukamie leiden, die als Philadelphia-
Chromosom-positive (Ph+) chronische myeloische Leukamie (CML) bezeichnet wird. Die Ph+ CML ist eine
Art von Blutkrebs, bei welcher der Kdrper zu viele weisse Blutkérperchen vom Typ Granulozyten herstellt.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Bosulif haben oder dazu, warum Ihnen dieses Arzneimittel
verschrieben wurde, fragen Sie bitte lhren Arzt oder Ihre Arztin.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Bosulif nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Bosutinib oder einem der in Bosulif enthaltenen Hilfsstoffe (siehe «Was
ist in Bosulif enthalten?»).

Wann ist bei der Einnahme von Bosulif Vorsicht geboten?

Bosulif wird Ihnen nur von einem Arzt oder einer Arztin verschrieben, die Erfahrung mit Medikam_enten zur
Behandlung einer Leukdmie haben. Folgen Sie sorgfaltig allen Anweisungen des Arztes oder der Arztin.

e Leber: Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin, falls bei Ihnen aktuell oder in der Vergangenheit
Leberprobleme (inklusive Infektionen oder Entziindungen der Leber) oder eines der folgenden
Anzeichen fir Leberprobleme aufgetreten sind: Juckreiz, Gelbfarbung der Augen oder Haut, dunkler
Urin und Schmerzen oder Unwohlsein im rechten oberen Bauchraum. lhr Arzt, bzw. lhre Arztin
sollte vor Beginn und wahrend der ersten drei Monate der Behandlung mit Bosulif
Blutuntersuchungen zur Uberpriifung Ihrer Leberfunktion machen. Falls medizinisch nétig, werden
weitere Blutuntersuchungen durchgefuhrt.

e Herz: Unter der Behandlung mit Bosulif kann es zu einer Beeintrachtigung der Herzfunktion
(Herzinsuffizienz, Herzschwache), einer Minderversorgung des Herzmuskels mit Sauerstoff
(einschliesslich Herzinfarkt) und einer Beeinflussung der Reizleitung des Herzens kommen. Der Arzt
oder Ihre Arztin wird deshalb wéhrend der Behandlung regelmassig lhre Herzfunktion kontrollieren.
Informieren Sie vor der Behandlung lhren Arzt oder lhre Arztin, falls Sie Herzprobleme haben oder
in der Vergangenheit hatten, wie zum Beispiel Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG) oder
eine Beeintrachtigung der Herzfunktion. Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn
wahrend der Einnahme von Bosulif Schwindel, Ohnmachtsanfalle, unregelmassige Herzschlage
oder Brustschmerzen (Angina pectoris) auftreten, sowie wenn Sie einige der folgenden Symptome
haben: Kurzatmigkeit, Leistungsschwache, Erschopfung, Gewichtszunahme und haufiges
nachtliches Wasserlassen, verbunden mit geschwollenen Flissen/Beinen, geschwollenem oder
straffem Bauch und Appetitlosigkeit, und/oder mit Atemnot und Husten mit schaumigem Auswurf.
Dies kdnnen Anzeichen fur schwerwiegende Herzprobleme sein.

e Nieren: Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls bei Ihnen aktuell oder in der Vergangenheit
Nierenprobleme aufgetreten sind. Teilen Sie Ihrem Arzt oder lhrer Arztin mit, falls Sie haufiger
Wasser lassen mussen und gréssere Mengen an hellem Urin produzieren, oder falls Sie weniger
haufig Wasser lassen missen und geringere Mengen an dunkel gefarbtem Urin produzieren.
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Hepatitis-B-Infektion: Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin auch, wenn Sie in der
Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion hatten oder mdglicherweise derzeit haben. Dies ist
notwendig, weil Bosulif zu einer Reaktivierung der Hepatitis-B-Erkrankung fuhren kénnte, welche in
manchen Fallen tddlich verlaufen kann. Patienten werden von ihren Arzten sorgfaltig auf Anzeichen
dieser Infektion hin untersucht, bevor die Behandlung begonnen wird.

e Haut: Unter der Behandlung mit Bosulif kann es in seltenen Fallen zu schweren Hautausschlagen
kommen, welche lebensbedrohlich sein kdnnen. Wenn bei Ihnen Hautausschlag mit
Blaschenbildung, der an kleine Zielscheiben erinnert (Erythema multiforme), oder ausgedehnter
Hautausschlag mit Blaschenbildung und Schalen der Haut, insbesondere im Bereich von Mund,
Nase, Augen und Genitalien und méglicherweise kombiniert mit Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom)
auftritt, sollten Sie umgehend lhren Arzt/lhre Arztin informieren.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin auch falls:

e Sie Gewicht verlieren oder Schwellungen an Fissen, Fussgelenken, Beinen, Handen oder im
Gesicht bemerken.

o Sie Durchfall und Erbrechen haben, falls Sie Blut im Erbrochenen, im Stuhl oder Urin beobachten
oder schwarzen Stuhlgang haben.

e Unerwartete Blutungen oder Bluterglisse ohne vorherige Verletzung auftreten.

e Sie eines der folgenden Anzeichen fiir eine Infektion beobachten: Fieber, Probleme mit dem Urin
(z.B. Brennen beim Wasserlassen), neu auftretender Husten oder Halsschmerzen.

e Sie Mihe mit dem Atmen, Brustschmerzen oder Husten bekommen (kann ein Zeichen fiir
Flussigkeitsansammlung in den Lungen oder im Brustkorb sein).

e Sie Probleme mit der Bauchspeicheldriise haben oder in der Vergangenheit hatten. Informieren Sie
Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls Bauchschmerzen oder Beschwerden im Bauchraum auftreten.

e Sie das folgende Symptom feststellen: schwerwiegender Hautausschlag. Informieren Sie |hren Arzt
oder lhre Arztin, wenn Sie Anzeichen und Symptome wie schmerzhaften roten oder violetten
Ausschlag entwickeln, der sich ausbreitet und Blasen bildet, und/oder andere Verletzungen der
Schleimhaute (z.B. Mund und Lippen) auftreten.

e Sie die folgenden Symptome bemerken: Schmerzen in den Flanken, Blut im Urin oder Verringerung
der Urinmenge. Wenn lhre Krankheit sehr schwerwiegend ist, kann Ihr Kérper moglicherweise nicht
alle Abfallprodukte der absterbenden Krebszellen ausscheiden. Dies wird als Tumorlyse-Syndrom
bezeichnet und kann innerhalb von 48 Stunden nach der ersten Dosis Bosulif zu Nierenversagen
und Herzproblemen fiihren. Ihr Arzt weiss dartber Bescheid und wird daflir sorgen, dass Sie
ausreichend Flussigkeit und weitere Arzneimittel erhalten, um einem Tumorlyse-Syndrom nach
Méoglichkeit vorzubeugen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel, auch selbstgekaufte, einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Gewisse Arzneimittel konnen den Spiegel von Bosutinib in Inrem Kérper beeinflussen. Sie sollten Ihren Arzt
bzw. Ihre Arztin informieren, wenn Sie Arzneimittel mit den nachfolgend erwahnten Wirkstoffen verwenden.

Die folgenden Wirkstoffe kdnnen das Risiko von Nebenwirkungen mit Bosulif erhéhen: Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen (Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol, Fluconazol),
Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Erythromycin, Clarithromycin, Ciprofloxacin),
Diltiazem und Verapamil zur Behandlung von zu hohem Blutdruck, Arzneimittel gegen HIV-Infektion/AIDS
(Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir, Saquinavir, Atazanavir, Darunavir), Aprepitant zur Vorbeugung und
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, Imatinib zur Behandlung bestimmter Krebsarten, Arzneimittel
gegen Magenubersauerung (Cimetidin) und Arzneimittel zur Regulation des Herzschlags (Dronedaron).

Die folgenden Wirkstoffe kdnnen die Wirksamkeit von Bosulif reduzieren: Arzneimittel zur Behandlung von
Tuberkulose (Rifampicin, Rifabutin), Arzneimittel gegen Epilepsie (Carbamazepin, Phenobarbital,
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Phenytoin), Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck in den Arterien zwischen Herz und Lunge oder
Fingergeschwiiren (Bosentan), Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (Nafcillin),
Johanniskraut (Hypericum perforatum) zur Behandlung von Depressionen, Arzneimittel gegen HIV-
Infektion/AIDS (Efavirenz, Etravirin), Arzneimittel zur Behandlung gewisser Arten von Schlafstérungen
(Modafinil).

Diese Arzneimittel sollten wahrend der Behandlung mit Bosulif vermieden werden. Informieren Sie lhren
Arzt oder lhre Arztin, falls Sie eines dieser Arzneimittel verwenden. |hr Arzt oder lhre Arztin wird
mdglicherweise die Dosierung dieser Arzneimittel oder die Dosierung von Bosulif andern oder Sie auf ein
anderes Arzneimittel umstellen.

Andere als die hier aufgefihrten Arzneimittel kénnen mdglicherweise ebenfalls mit Bosulif eine
Wechselwirkung eingehen.

Einnahme von Bosulif mit Mahlzeiten und Fliissigkeit

Bosulif sollte stets zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden.

Wahrend der Behandlung mit Bosulif sollten Sie auf Grapefruit oder Grapefruitsaft verzichten, da dies das
Risiko flir Nebenwirkungen steigern kann.

Weitere Hinweise

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Falls es bei Ihnen zum Auftreten von Schwindel, Sehstérungen oder ungewohnter Midigkeit kommt, sollten
Sie nicht fahren und keine Maschinen bedienen, bis diese Nebenwirkungen wieder nachgelassen haben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.
Darf Bosulif wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Da Bosulif das ungeborene Kind schadigen kann, darf Bosulif wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden. Informieren Sie vor Beginn der Behandlung lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie
schwanger sind oder es werden mochten. Falls die Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden
kénnten, besprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin eine Empfangnisverhiitung. Gebarfahige Frauen
sollten wahrend der Behandlung mit Bosutinib und mindestens 1 Monat nach der letzten Dosis eine
zuverlassige Verhltung anwenden.

Wahrend der Behandlung mit Bosulif darf nicht gestillt werden, da das Kind geschadigt werden kénnte.
Wie verwenden Sie Bosulif?

Die Anfangsdosis betragt je nach eventuell bereits erfolgter Vorbehandlung entweder 400 mg oder 500 mg
einmal taglich. lhr Arzt oder lhre Arztin kann diese Dosis je nach dem Ansprechen auf die Therapie,
allfélligen Nebenwirkungen, Nieren- oder Leberfunktionsstérungen anpassen.

Nehmen sie lhre Bosulif-Dosis jeden Tag etwa zur selben Zeit und zusammen mit einer Mahlzeit ein.
Schlucken Sie die Bosulif-Tabletten ganz mit einem Glas Wasser. Eine Einnahme mit Grapefruitsaft sollte
vermieden werden.

Falls Sie unter einer eingeschrankten Nieren- oder Leberfunktion leiden, kann lhr Arzt oder lhre Arztin die
Bosulif-Dosis reduzieren.

Wenn Sie mehr Bosulif einnehmen als Sie sollten
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Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten Bosulif oder einq hohere Dosis einnehmen, als |hnen
verschriebgn wurde, kontaktieren Sie sofort einen Arzt oder eine Arztin. Falls mdglich, zeigen Sie dem Arzt
oder der Arztin die Packung oder diese Packungsbeilage. Sie bendtigen mdglicherweise medizinische
Hilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Bosulif vergessen

Wenn die gewohnte Zeit der Einnahme langer als 12 Stunden zurlckliegt, nehmen Sie lhre nachste Dosis
erst am nachsten Tag ein. Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um die vergessenen Tabletten nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Bosulif beenden

Horen Sie mit der Einnahme von Bosulif nicht auf, ausser Ihr Arzt oder lhre Arztin fordert Sie dazu auf.
Wenn Sie das Arzneimittel nicht wie vom Arzt oder der Arztin verschrieben einnehmen kdnnen oder wenn
Sie das Geflihl haben, es nicht mehr zu benétigen, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Altere Patienten

Bosulif kann von Patienten (ber 65 Jahren in derselben Dosierung wie flr alle anderen Erwachsenen
verwendet werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung und Sicherheit von Bosulif bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift worden.
Bosulif ist zur Anwendung bei Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Nehmen Sie Bosulif stets genau nach der Vorschrift Ihres Arztes oder lhrer Arztin ein.

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

Welche Nebenwirkungen kann Bosulif haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Bosulif auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Infektionen der Atemwege, Entzindungen des Nasen-Rachen-Raums, verminderte Anzahl von
Blutplattchen, roten Blutkérperchen und/oder Neutrophilen (Art von weissen Blutkérperchen),
Appetitverlust, Kopfschmerzen, Schwindel, Atemnot, Flissigkeitsansammlung im Brustkorb (Pleuraerguss),
Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Veradnderungen von Leberwerten, Leberstérungen,
Hautausschlag (kann juckend und/oder auf den ganzen Koérper ausgedehnt sein), Gelenkschmerzen,
Ruckenschmerzen, Miuidigkeit (inklusive  Unwohlsein und allgemeine  Schwache), Fieber,
Flissigkeitsansammlungen in Handen, Flssen oder im Gesicht.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Lungenentziindung, grippale Infekte, Bronchitis, niedrige Anzahl weisser Blutkérperchen (Leukopenie),
allergische Reaktionen, hohe Kaliumspiegel im Blut, niedrige Phosphatspiegel im Blut, erhéhter
Flussigkeitsverlust (Dehydratation), Geschmacksstorungen, Ohrensausen (Tinnitus),
Flissigkeitsansammlung im Herzbeutel (Perikarderguss), Stérungen des Herzrhythmus, die zu
Ohnmachtsanfallen, Schwindel oder Herzklopfen filhren kénnen, (chronisch) erhdhter Blutdruck,
Atemversagen, erhdhter Blutdruck in den Blutgefassen der Lunge (pulmonale Hypertonie),
Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Blutung im Magen-Darm-Trakt (anale Blutung, Magenblutung,
(gastro)intestinale  Blutung, rektale Blutung), akute Bauchspeicheldrisenentziindung, gestorte
Leberfunktion inklusive Lebertoxizitat, Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Akne, Muskelschmerzen,
Nierenschadigung oder Nierenversagen (kann auch akut auftreten), eingeschrankte Nierenfunktion,
Brustschmerzen, Schmerzen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
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Verminderte Anzahl an Granulozyten (Art von weissen Blutkérperchen), Fieber in Zusammenhang mit
niedriger Anzahl an weissen Blutkérperchen (febrile Neutropenie), lebensbedrohliche allergische Reaktion
(anaphylaktischer Schock), Herzbeutelentziindung (Perikarditis), Ubermassige Flissigkeitsansammlung in
der Lunge (akutes Lungenddem), interstitielle Lungenerkrankung (ILD, eine Erkrankung des
Zwischengewebes der Lunge und der Lungenblaschen), Leberschadigung, schwerwiegender, teilweise
schalender Hautausschlag, Entziindung der Blutgefasse in der Haut, die zu Ausschlag oder zu blauen
Flecken fuhren kann (kutane Vaskulitis).

Als Folge eines schnellen Zerfalls von Krebszellen (Tumorlyse-Syndrom): Ubelkeit, Kurzatmigkeit,
unregelmassiger Herzschlag, Muskelkrampfe, Krampfanfalle, Tribung des Urins und Mudigkeit in
Verbindung mit anormalen Labortestergebnissen (erhdhte Kalium-, Harnsaure- und Phosphorwerte und
erniedrigte Calciumwerte im Blut), die zu Veranderungen der Nierenfunktion und akutem Nierenversagen
fuhren kdnnen (Tumorlyse-Syndrom [TLS]).

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfliigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Entzindungen der Haut oder Schleimhaut mit fortschreitendem Ausschlag, Blasenbildung und
grossflachigem Abschalen der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepatitis-B-Infektion, wenn Sie in der Vergangenheit bereits
Hepatitis B (eine Leberinfektion) hatten.

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

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30 °C und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Bringen Sie nicht verwendete oder beschadigte Bosulif Tabletten lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer
Arztin oder Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung zurick.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Bosulif enthalten?

Die Filmtabletten zu 100 mg sind gelb, oval, gewolbt, mit Pragung «Pfizer» auf der einen Seite und «100»
auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten zu 400 mg sind orange, oval, gewolbt, mit Pragung «Pfizer» auf der einen Seite und
«400» auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten zu 500 mg sind rot, oval, gewolbt, mit Pragung mit «Pfizer» auf der einen Seite und
«500» auf der anderen Seite.

Wirkstoffe

1 Filmtablette zu 100 mg enthalt 100 mg Bosutinib als Bosutinib Monohydrat.
1 Filmtablette zu 400 mg enthalt 400 mg Bosutinib als Bosutinib Monohydrat.
1 Filmtablette zu 500 mg enthalt 500 mg Bosutinib als Bosutinib Monohydrat.

Hilfsstoffe

Filmtabletten zu 100 mg: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Poloxamer 188, Povidon K25,
Magnesiumstearat, Polyvinylalkohol, Titandioxid, Macrogol 3350, Talk, Eisenoxid gelb (E 172).
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Filmtabletten zu 400 mg: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Poloxamer 188, Povidon K25,
Magnesiumstearat, Polyvinylalkohol, Titandioxid, Macrogol 3350, Talk, Eisenoxid gelb (E 172), Eisenoxid
rot (E 172).

Filmtabletten zu 500 mg: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Poloxamer 188, Povidon K25,
Magnesiumstearat, Polyvinylalkohol, Titandioxid, Macrogol 3350, Talk, Eisenoxid rot (E 172).

Zulassungsnummer

62270 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Bosulif? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Bosulif 100 mg: 28 Filmtabletten (Blisterpackung).

Bosulif 400 mg: 28 Filmtabletten (Blisterpackung).

Bosulif 500 mg: 28 Filmtabletten (Blisterpackung).

Zulassungsinhaberin

Pfizer AG, ZUrich.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepruft.

PIL V023
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