Indlegsseddel: Information til brugeren

Bosulif 100 mg filmovertrukne tabletter
Bosulif 400 mg filmovertrukne tabletter
Bosulif 500 mg filmovertrukne tabletter

bosutinib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger til dig og din omsorgsperson.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Bosulif
Sadan skal du tage Bosulif

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Bosulif indeholder det aktive stof bosutinib. Bosulif anvendes til behandling af voksne og barn i
alderen 6 &r og derover, der har en type leukaemi, der kaldes Philadelphiakromosompositiv (Ph-
positiv) kronisk myeloid leukeemi (CML) i kronisk fase (CP). Bosulif anvendes hos nydiagnosticerede
patienter, eller nar behandling med andre leegemidler til behandling af CML ikke har virket eller ikke
er velegnet. Det anvendes ogsa til at behandle voksne patienter med Ph+ CML i accelereret fase (AP)
og blastfase (BP), for hvem tidligere l&egemidler til behandling af CML ikke har virket eller ikke er
velegnede.

Hos patienter med Ph-positiv CML udleser en forandring i DNA (genetisk materiale) et signal, som
forteeller kroppen, at den skal danne for mange hvide blodlegemer af en bestemt type, der kaldes
granulocytter. Bosulif blokerer dette signal og stopper dermed dannelsen af disse blodlegemer.

Kontakt laegen, hvis du har spergsmal om, hvordan Bosulif virker, eller hvorfor du har faet ordineret
dette laegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bosulif

Tag ikke Bosulif

- hvis du er allergisk over for bosutinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bosulif (angivet i
punkt 6).

- hvis din lege har fortalt dig, at din lever er skadet og ikke fungerer normalt.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Bosulif:

hvis du har eller tidligere har haft leverproblemer. Fortzl det til leegen, hvis du tidligere har
haft leverproblemer, herunder leverbetendelse (hepatitis) uanset type, eller et eller flere af
symptomerne pa leverproblemer (se punkt 4 ”Bivirkninger”), da Bosulif kan pavirke
leverfunktionen. Leegen ber tage blodpraover for at kontrollere din leverfunktion, fer du starter
behandling med Bosulif, i de forste tre méneder af behandlingen med Bosulif og derefter efter
behov.

hvis du har diarré og opkastning. Forteel det til l&egen, hvis du fér et eller flere symptomer pa
problemer med maven eller tarmene (se punkt 4 ”Bivirkninger”). Leegen vil maske give dig
leegemidler mod diarré eller opkastning og/eller veeske for at reducere symptomerne. Lagen kan
ogsa midlertidigt atbryde behandlingen, nedsatte dosis eller stoppe behandlingen med Bosulif
(se punkt 3 ”Sadan skal du tage Bosulif””). Sperg leegen, om den behandling, du far mod kvalme
eller opkastninger sammen med Bosulif, kan medfere en sterre risiko for
hjerterytmeforstyrrelser.

hvis du lider af bledningsproblemer. Fortal det til laegen, hvis du far symptomer pa
problemer med blodet (se punkt 4 ”Bivirkninger”), da Bosulif nedsatter kroppens evne til at
standse bledninger. I den forste méaned vil leegen tage blodprever for at telle dine blodlegemer
hver uge og derefter hver maned. Lagen kan ogsa midlertidigt afbryde behandlingen, nedsette
dosis eller stoppe behandlingen med Bosulif (se punkt 3 ”Sadan skal du tage Bosulif”).

hvis du har en infektion. Fortael det til laegen, hvis du far et eller flere af folgende symptomer:
feber, vandladningsproblemer, f.eks. svie i forbindelse med vandladning, ny hoste eller ny
omhed i halsen, da Bosulif nedsatter kroppens evne til at forsvare sig mod infektioner.

hvis du har vaeskeophobning. Fortal det til laegen, hvis du far et eller flere af folgende
symptomer pd vaskeophobning under behandlingen med Bosulif, f.eks. haevede ankler, fodder
eller ben, andedraetsbesvar, brystsmerter eller hoste (det kan vare tegn pa vaskeophobning i
lungerne eller brystet). Leegen vil overvage, om du far vaeskeophobning, og vil behandle dine
Ssymptomer.

hvis du har hjerteproblemer. Fortal det til laegen, hvis du har en hjertesygdom, f.eks.
hjertesvigt og nedsat blodforsyning til hjertet, som kan fore til hjerteanfald. Seg gjeblikkeligt
leegehjeelp, hvis du fir &ndened, tager pd i vaegt, fir ondt i1 brystet eller hevelser af hender,
ankler eller fedder.

hvis du har fiet at vide, at du har uregelmeaessig hjerterytme. Fortal det til leegen hvis du har
hjerterytmeforstyrrelser eller et unormalt elektrisk signal, sdkaldt “forleengelse af QT-
intervallet". Dette er altid vigtigt, men sarligt vigtigt hvis du far hyppig eller langvarig diarré
som beskrevet ovenfor. Hvis du besvimer (mister bevidstheden) eller far uregelmassig puls,
mens du tager Bosulif, skal du straks kontakte leegen, da det kan veare et tegn pa en alvorlig
hjertesygdom (se punkt 2 ’Det skal du vide, for du begynder at tage Bosulif””). Lagen vil tage et
elektrokardiogram (EKGQG), for du begynder pa behandlingen. Laegen vil tage blodprever for og
under behandlingen, og hvis du fér lave niveauer af kalium eller magnesium, vil l&egen give dig
behandling for at rette op pa dette.

hvis du har fiet at vide, at du har problemer med dine nyrer. Fortzl det til leegen, hvis du
fér hyppigere vandladning (danner mere urin), og urinen har en bleg farve, eller hvis du far
feerre vandladninger (danner mindre urin), og urinen har en merk farve. Fortael det ogsa til
leegen, hvis du oplever vaegttab eller har oplevet havelse af fadder, ankler, ben, hander eller
ansigt. Laegen vil vurdere, hvordan dine nyrer fungerer, for behandlingen og vil neje overvage
din nyrefunktion under behandlingen med bosutinib.



- hvis du nogensinde har vzret eller maske er smittet med hepatitis B. Dette er fordi Bosulif
kan forarsage, at hepatitis B bliver aktiv igen, hvilket undertiden kan vare dedeligt. Lagen vil
teste dig for denne infektion, for behandlingen pabegyndes. Hvis du har denne infektion, vil
leegen overvage dig ngje for tegn og symptomer pa infektionen under hele behandlingen og i
flere méaneder efter, at behandlingen er stoppet.

- hvis du har eller har haft problemer med bugspytkirtlen. Fortzl det til leegen, hvis du far
mavesmerter eller maveproblemer. Hvis du har mavesmerter, og dine blodprever viser haje
niveauer af lipase, som er et enzym, der hjaelper kroppen med at nedbryde fedtstoffer i maden,
vil leegen méske afbryde din behandling og undersoge dig for at udelukke problemer med
bugspytkirtlen.

- hvis du har nogen af disse symptomer pa alvorligt hududslaet. Fortzl det til l&gen, hvis du
fr symptomer som: smertefuldt redt eller lilla udslet, der breder sig og bliver til vabler og/eller
andre leesioner begynder at vise sig pa slimhinden (f.eks. mund og leeber). Hvis du udvikler et
kraftigt hududslet under behandlingen, vil l&egen stoppe behandlingen permanent.

- hvis du bemzrker nogen af disse symptomer: smerter i siden, blod i urinen eller nedsat
meengde urin. Hvis din sygdom er meget alvorlig, vil din krop muligvis ikke kunne udskille
alle affaldsstoffer fra de deende kraftceller. Dette kaldes tumorlysesyndrom og kan forérsage
nyresvigt og hjerteproblemer inden for 48 timer efter den forste dosis Bosulif. Legen vil vare
opmarksom pa dette og vil serge for, at din vaskebalance er justeret tilstraekkeligt og muligvis
give dig andre forebyggende leegemidler. Leegen vil tage blodprever for at kontrollere for hgje
niveauer af urinsyre og give dig behandling for at korrigere disse hgje niveauer, hvis de er til
stede for behandlingen.

Sol-/UV-beskyttelse
Du kan blive mere folsom overfor solen eller UV-stréling, nar du tager bosutinib. Det er vigtigt, at du
daekker den hud, som udsettes for sollys og anvender solcreme med hgj solbeskyttelse (SPF).

Patienter af asiatisk herkomst
Hvis du er af asiatisk herkomst, kan du have en eget risiko for at fa bivirkninger af Bosulif. Laegen vil
overvage dig ngje for alvorlige bivirkninger, is@r nar dosen agges.

Born og unge
Bosilif anbefales ikke til barn under 6 ar. Dette l&egemiddel er ikke blevet undersggt hos bern under 1
ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Bosulif

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette gaelder ogsé laegemidler, som ikke er kebt
pa recept, herunder naturleegemidler, vitaminer og mineraler. Visse legemidler kan pavirke
mangderne af Bosulif i kroppen. Du skal fortzelle det til din leege, hvis du tager legemidler, der
indeholder aktive stoffer sdsom dem pa listen nedenfor:

Folgende aktive stoffer kan oge risikoen for bivirkninger ved Bosulif:

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol og fluconazol, der anvendes til behandling af
svampeinfektioner.

- clarithromycin, telithromycin, erythromycin og ciprofloxacin, der er antibiotika til behandling af
bakterieinfektioner.

- nefazodon, der anvendes til behandling af depression.

- mibefradil, diltiazem og verapamil, der anvendes til at seenke blodtrykket hos personer med
forhejet blodtryk.

- ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, atazanavir, amprenavir,
fosamprenavir og darunavir, der anvendes til behandling af humant immundefektvirus
(hiv)/aids.

- boceprevir og telaprevir, der anvendes til behandling af hepatitis C.



aprepitant, der anvendes til at forebygge og behandle kvalme og opkastning.
- imatinib, der anvendes til behandling af en type leukami.
- crizotinib, der anvendes til at behandle en type lungekraeft, der hedder ikke-smécelletlungekreft.

Folgende aktive stoffer kan nedsztte virkningen af Bosulif:

- rifampicin, der anvendes til behandling af tuberkulose.

- phenytoin og carbamazepin, der anvendes til behandling af epilepsi.

- bosentan, der anvendes til at seenke forhgjet blodtryk i lungerne (pulmonal arteriel
hypertension).

- nafcillin, der er et antibiotikum til behandling af bakterieinfektioner.

- perikon (et naturlegemiddel, der fas i handkeb), der anvendes til behandling af nedtrykthed.

- efavirenz og etravirin, der anvendes til behandling af hiv/aids.

- modafinil, der anvendes til behandling af visse typer sgvnforstyrrelser.

Du skal undga disse l&gemidler under behandlingen med Bosulif. Hvis du tager nogle af disse
leegemidler, skal du fortelle det til l&egen. Laegen vil eventuelt eendre dosis af disse leegemidler eller af
Bosulif eller ordinere et andet leegemiddel.

Felgende aktive stoffer kan pavirke hjerterytmen:

- amiodaron, disopyramid, procainamid, quinidin og sotalol, der anvendes til behandling af
hjertesygdomme.

- chloroquin og halofantrin, der anvendes til behandling af malaria.

- clarithromycin og moxifloxacin, der er antibiotika til behandling af bakterieinfektioner.

- haloperidol, der anvendes til behandling af psykotiske tilstande sisom skizofreni.

- domperidon, der anvendes til behandling af kvalme og opkastning eller til stimulering af
dannelsen af modermaelk.

- methadon, der anvendes til behandling af smerter.

Du skal vere forsigtig med at tage disse leegemidler under behandlingen med Bosulif. Hvis du tager
nogle af disse laegemidler, skal du forteelle det til laegen.

Syrenedszttende midler

Protonpumpehemmere skal tages med forsigtighed under behandlingen med Bosulif, da de kan
nedsatte Bosulifs virkning. Lagen vil méske overveje at give dig korttidsvirkende syrenedsattende
midler som et alternativ til PPI. PPI og Bosulif mé ikke tages pa samme tidspunkt (f.eks. skal Bosulif
tages om morgenen og de syrenedsattende midler om aftenen), hvis det er muligt.

De legemidler, der er nevnt her, er ikke nedvendigvis de eneste leegemidler, der kan interagere med
Bosulif. Sperg leegen, hvis du er i tvivl om, hvorvidt ovenstaende gealder for dig eller dit barn.

Brug af Bosulif sammen med mad og drikke
Tag ikke Bosulif sammen med grapefrugt eller grapefrugtjuice, da det kan gge risikoen for
bivirkninger.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du mé ikke tage Bosulif under graviditet, medmindre det er strengt nedvendigt, det er fordi Bosulif
kan skade dit ufedte barn. Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge laegen til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Kvinder, der far Bosulif, vil blive anbefalet at bruge sikker praeevention under behandlingen og i mindst
1 maned efter den sidste dosis. Opkastning og diarré kan nedsette virkningen af p-piller.

Der er en risiko for at behandling med Bosulif kan medfere nedsat frugtbarhed. Du ber derfor soge
radgivning om opbevaring af sed, inden din behandlig starter.

Forteel det til leegen, hvis du ammer. Du mé ikke amme under behandlingen med Bosulif, da det kan
skade dit barn.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du bliver svimmel, far sloret syn eller foler dig useedvanligt treet, skal du undlade at fore
motorkeretoj eller betjene maskiner, indtil disse bivirkninger er forsvundet.

Bosulif indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet a 100 mg,
400 mg eller 500 mg, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Bosulif

Tag altid l&egemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller
apotekspersonalet.

Du vil kun fé ordineret Bosulif af en leege med erfaring med laegemidler til behandling af leukaemi.

Dosis og indtagelsesméde

Voksne

Den anbefalede dosis er 400 mg 1 gang dagligt for nydiagnosticerede patienter med CML. Den
anbefalede dosis er 500 mg 1 gang dagligt for patienter, hvis tidligere leegemidler mod CML enten
ikke virkede eller ikke er velegnede. Hvis du ikke kan tile den anbefalede dosis, eller hvis Bosulif ikke
virker ordentligt for dig, vil legen maske justere dosis yderligere.

Born og unge (fra 6 dr og celdre)

Den anbefalede dosis er 300 mg/m? legemsoverflade 1 gang dagligt for nydiagnosticerede bern. Den
anbefalede dosis er 400 mg/m? legemsoverflade 1 gang dagligt for bern, som er intolerante eller
resistente over for anden behandling.

Dosisanbefalinger er anfert i skemaet herunder. Hvis det er relevant, kan den enskede dosis opnas ved
at kombinere forskellige styrker af bosutinib filmovertrukne tabletter og/eller harde kapsler (se
indleegssedlen for harde kapsler).

Dosering af bosutinib hos nydiagnosticeret (ND) og hos pzdiatriske patienter med resistens
eller intolerance (R/I)

Legemsoverflade ND anbefalet dosis R/I anbefalet dosis
0,55 -<0,63 m* 200 mg 250 mg
0,63 -<0,75 m? 200 mg 300 mg
0,75 - <0,9 m? 250 mg 350 mg
09-<1,1m? 300 mg 400 mg
> 1,1 m? 400 mg” 500 mg"

* maksimal startdosis (svarende til den maksimale startdosis ved indikationen til voksne patienter)

Hvis du ikke kan téle den anbefalede dosis, eller hvis Bosulif ikke virker ordentligt for dig, vil leegen
maske justere dosis yderligere.

Tag tabletten/tabletterne 1 gang dagligt ssmmen med mad. Tabletten/tabletterne skal synkes hel med
vand. Hos patienter, der ikke kan synke en tablet, er en hard kapsel formulering tilgaengelig.

Hyvis du har taget for meget Bosulif

Kontakt en leege, hvis du ved et uheld har taget flere Bosulif tabletterd, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet. Medbring om muligt pakningen eller denne
indleegsseddel. Du kan have brug for leegebehandling.

Hvis du har glemt at tage Bosulif

Hvis en dosis glemmes i mindre end 12 timer, skal du tage den anbefalede dosis. Hvis en dosis
glemmes i mere end 12 timer, skal du tage den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt den felgende
dag.



Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Bosulif

Stop ikke med at tage Bosulif, medmindre laegen beder dig om det. Hvis du ikke leengere kan tage
leegemidlet, som anvist af din laege, eller hvis du feler, at du ikke har brug for det mere, skal du straks
kontakte leegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Du skal straks kontakte laegen, hvis du féar en eller flere af disse alvorlige bivirkninger (se ogsé punkt 2
”Det skal du vide, for du begynder at tage Bosulif™).

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- nedsat antal blodplader (trombocytopeni), rade blodlegemer (an@mi) og/eller en bestemt type
hvide blodlegemer (neutrofiler) (neutropeni), som kan give unormal bledning, feber eller
tendens til bla merker, uden at du har sléet dig (det kan vaere, at du har forstyrrelser i blod- eller
lymfesystemet) (se punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage Bosulif”).

- vaeske i1 lungehinden (pleuraeffusion).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- lavt antal hvide blodlegemer (leukopeni).

- bledning fra mave eller tarm (gastrointestinal bladning), som kan omfatte blodige opkastninger,
blod i affering eller urin eller sort affering (tjeereagtig affering) (se punkt 2 ”Det skal du vide,
for du begynder at tage Bosulif”).

- brystsmerter.

- giftbetinget (toksisk) leverskade (hepatotoksicitet), unormal leverfunktion, herunder
leverforstyrrelser (unormal leverfunktion), eventuelt ledsaget af klge, gulfarvning af gjne eller
hud, merk urin, smerter eller ubehag i den @vre, hgjre del af maven, eller feber (se punkt 2 ”Det
skal du vide, for du begynder at tage Bosulif”).

- hjertet pumper ikke blodet rundt, sé effektivt som det skal (hjertesvigt)

- nedsat blodforsyning/mindre ilt til hjertemusklen (hjerteiskaemi)

- lungebetendelse (pneumoni).

- hjerterytmeforstyrrelse (QT-forleengelse pa elektrokardiogram), der kan medfore, at du
besvimer, bliver svimmel og far hjertebanken.

- forhgjet blodtryk (hypertension).

- forhgjet kalium i blodet (hyperkalizemi).

- akut nyresvigt, nyresvigt, nedsat nyrefunktion.

- vaeske omkring hjertet (perikardieeffusion).

- allergisk reaktion (legemiddeloverfalsomhed).

- unormalt hejt blodtryk i lungearterierne (pulmonal hypertension).

- akut betendelse bugspytkirtlen (akut pankreatitis).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- feber forbundet med lavt antal hvide blodlegemer (febril neutropeni).
- beskadigelse af leveren (leverskade).

- livstruende allergisk reaktion (anafylaktisk shock).

- unormal ophobning af veeske i lungerne (akut lungegdem).

- hududslet (leegemiddeludslat).

- udslaet med afstodning af hudens everste lag (eksfoliativt udslaet).



beteendelse 1 hjertesaekken (pericarditis)

markant nedsat antal af en sarlig type hvide blodlegemer (granulocytter, granulocytopeni).
alvorlig hudsygdom (erythema multiforme).

kvalme, &ndened, uregelmaessig puls, muskelkramper, krampeanfald, uklar urin og treethed
forbundet med unormale resultater af laboratorieundersggelser (for hgjt indhold af kalium,
urinsyre og fosfor samt for lavt indhold af calcium i blodet), som kan fore til forandringer 1
nyrernes funktion og akut nyresvigt (tumorlysesyndrom).

vejrtrekningsstop.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

alvorlig hudsygdom (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse), som kan
omfatte smertefuldt redt eller lilla udslat, der breder sig og bliver til vabler, og/eller andre
leesioner, der begynder at vise sig pd slimhinden (f.eks. mund og laeber), pa grund af en allergisk
reaktion.

interstitiel lungesygdom (sygdomme, der giver ardannelse i lungerne): Symptomerne omfatter
hoste, vejrtraekningsbesver, smertefuld vejrtraekning.

genopblussen (reaktivering) af infektion med hepatitis B, hvis du tidligere har haft hepatitis B
(en form for leverbetaendelse).

Andre bivirkninger af Bosulif kan omfatte:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

diarré, opkastning, mavesmerter (abdominalsmerter), kvalme.

feber (pyreksi), haevelse af hander, fodder eller ansigt (edem), traethed, svaghed.
luftvejsinfektion.

snue.

forandringer i blodprever til bestemmelse af, om Bosulif pévirker din lever (forhejet alanin-
aminotransferase (ALAT), forhgjet aspartat-aminotransferase (ASAT)) og/eller bugspytkirtel
(forhgjet lipase) eller dine nyrer (forhgjet kreatinin i blodet).

nedsat appetit.

ledsmerter (artralgi), rygsmerter.

hovedpine.

hududslet, der kan vere klgende og/eller over hele kroppen (udsleat).

hoste.

andened (dyspne).

svimmelhed.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

mavegener (mavekatar)

smerter.

influenza, bronkitis.

forandringer i blodprever til bestemmelse af, om Bosulif pavirker dit hjerte (forhgjet
blodkreatinkinase), din lever (forhgjet bilirubin i blodet, forhgjet gamma-glutamyltransferase)
og/eller din bugspytkirtel (forhgjet amylase).

nedsat fosfat i blodet (hypofosfateemi), markant veesketab (dehydrering).
muskelsmerter (myalgi).

@ndring af smagssansen.

ringen for grerne (tinnitus).

nazldefeber (urticaria), akne.

folsomhed overfor solens UV-stréler og andre lyskilder (fotosensitivitetsreaktion).
klge (pruritus).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via
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Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterfolien og kartonen efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

- Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

- Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at pakningen er beskadiget, eller hvis, der er tegn pa,
at pakningen har vaeret dbnet.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma
du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bosulif indeholder:

- Aktivt stof: bosutinib. Bosulif filmovertrukne tabletter fas i forskellige styrker.
Bosulif 100 mg: Hver filmovertrukket tablet indeholder 100 mg bosutinib (som monohydrat).
Bosulif 400 mg: Hver filmovertrukket tablet indeholder 400 mg bosutinib (som monohydrat).
Bosulif 500 mg: Hver filmovertrukket tablet indeholder 500 mg bosutinib (som monohydrat).

- Ovrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), croscarmellosenatrium (E468),
poloxamer 188, povidon (E1201) og magnesiumstearat (E470b). Tabletternes filmovertrak
indeholder polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum (E553b) og gul
jernoxid (E172, 100 mg og 400 mg tablet) eller rad jernoxid (E172, 400 mg og 500 mg tablet)
(se punkt 2 ”Bosulif indeholder natrium™).

Udseende og pakningssterrelser

Bosulif 100 mg filmovertrukne tabletter er gule, ovale, bikonvekse, praeget med ”Pfizer” pa den ene
side og ”100” pa den anden side.

Bosulif 100 mg fas i blisterkort, der indeholder enten 14 eller 15 filmovertrukne tabletter. Hver karton
indeholder 28, 30 eller 112 filmovertrukne tabletter.

Bosulif 400 mg filmovertrukne tabletter er orange, ovale, bikonvekse, praeget med “Pfizer” pa den ene
side og ”400” pa den anden side.

Bosulif 400 mg fas i blisterkort, der indeholder enten 14 eller 15 filmovertrukne tabletter. Hver karton
indeholder 28 eller 30 filmovertrukne tabletter.

Bosulif 500 mg filmovertrukne tabletter er rede, ovale, bikonvekse, preget med “Pfizer” pd den ene
side og ”500” pa den anden side.

Bosulif 500 mg fas i blisterkort, der indeholder enten 14 eller 15 filmovertrukne tabletter. Hver karton
indeholder 28 eller 30 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG



Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret juni 2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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	Kontakt lægen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, før du tager Bosulif:
	- hvis du har eller tidligere har haft leverproblemer. Fortæl det til lægen, hvis du tidligere har haft leverproblemer, herunder leverbetændelse (hepatitis) uanset type, eller et eller flere af symptomerne på leverproblemer (se punkt 4 ”Bivirkninger”)...
	- hvis du har diarré og opkastning. Fortæl det til lægen, hvis du får et eller flere symptomer på problemer med maven eller tarmene (se punkt 4 ”Bivirkninger”). Lægen vil måske give dig lægemidler mod diarré eller opkastning og/eller væske for at redu...
	- hvis du lider af blødningsproblemer. Fortæl det til lægen, hvis du får symptomer på problemer med blodet (se punkt 4 ”Bivirkninger”), da Bosulif nedsætter kroppens evne til at standse blødninger. I den første måned vil lægen tage blodprøver for at t...
	- hvis du har en infektion. Fortæl det til lægen, hvis du får et eller flere af følgende symptomer: feber, vandladningsproblemer, f.eks. svie i forbindelse med vandladning, ny hoste eller ny ømhed i halsen, da Bosulif nedsætter kroppens evne til at fo...
	- hvis du har væskeophobning. Fortæl det til lægen, hvis du får et eller flere af følgende symptomer på væskeophobning under behandlingen med Bosulif, f.eks. hævede ankler, fødder eller ben, åndedrætsbesvær, brystsmerter eller hoste (det kan være tegn...
	- hvis du har hjerteproblemer. Fortæl det til lægen, hvis du har en hjertesygdom, f.eks. hjertesvigt og nedsat blodforsyning til hjertet, som kan føre til hjerteanfald. Søg øjeblikkeligt lægehjælp, hvis du får åndenød, tager på i vægt, får ondt i brys...
	- hvis du har fået at vide, at du har uregelmæssig hjerterytme. Fortæl det til lægen hvis du har hjerterytmeforstyrrelser eller et unormalt elektrisk signal, såkaldt ”forlængelse af QT-intervallet". Dette er altid vigtigt, men særligt vigtigt hvis du ...
	- hvis du har fået at vide, at du har problemer med dine nyrer. Fortæl det til lægen, hvis du får hyppigere vandladning (danner mere urin), og urinen har en bleg farve, eller hvis du får færre vandladninger (danner mindre urin), og urinen har en mørk ...
	- hvis du nogensinde har været eller måske er smittet med hepatitis B. Dette er fordi Bosulif kan forårsage, at hepatitis B bliver aktiv igen, hvilket undertiden kan være dødeligt. Lægen vil teste dig for denne infektion, før behandlingen påbegyndes. ...
	- hvis du har eller har haft problemer med bugspytkirtlen. Fortæl det til lægen, hvis du får mavesmerter eller maveproblemer. Hvis du har mavesmerter, og dine blodprøver viser høje niveauer af lipase, som er et enzym, der hjælper kroppen med at nedbry...
	- hvis du har nogen af disse symptomer på alvorligt hududslæt. Fortæl det til lægen, hvis du får symptomer som: smertefuldt rødt eller lilla udslæt, der breder sig og bliver til vabler og/eller andre læsioner begynder at vise sig på slimhinden (f.eks....
	- hvis du bemærker nogen af disse symptomer: smerter i siden, blod i urinen eller nedsat mængde urin. Hvis din sygdom er meget alvorlig, vil din krop muligvis ikke kunne udskille alle affaldsstoffer fra de døende kræftceller. Dette kaldes tumorlysesyn...
	Følgende aktive stoffer kan øge risikoen for bivirkninger ved Bosulif:
	- ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol og fluconazol, der anvendes til behandling af svampeinfektioner.
	- clarithromycin, telithromycin, erythromycin og ciprofloxacin, der er antibiotika til behandling af bakterieinfektioner.
	- nefazodon, der anvendes til behandling af depression.
	- mibefradil, diltiazem og verapamil, der anvendes til at sænke blodtrykket hos personer med forhøjet blodtryk.
	- ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, atazanavir, amprenavir, fosamprenavir og darunavir, der anvendes til behandling af humant immundefektvirus (hiv)/aids.
	- boceprevir og telaprevir, der anvendes til behandling af hepatitis C.
	- aprepitant, der anvendes til at forebygge og behandle kvalme og opkastning.
	- imatinib, der anvendes til behandling af en type leukæmi.
	- crizotinib, der anvendes til at behandle en type lungekræft, der hedder ikke-småcelletlungekræft.
	Følgende aktive stoffer kan nedsætte virkningen af Bosulif:
	- rifampicin, der anvendes til behandling af tuberkulose.
	- phenytoin og carbamazepin, der anvendes til behandling af epilepsi.
	- bosentan, der anvendes til at sænke forhøjet blodtryk i lungerne (pulmonal arteriel hypertension).
	- nafcillin, der er et antibiotikum til behandling af bakterieinfektioner.
	- efavirenz og etravirin, der anvendes til behandling af hiv/aids.
	- modafinil, der anvendes til behandling af visse typer søvnforstyrrelser.
	Du skal undgå disse lægemidler under behandlingen med Bosulif. Hvis du tager nogle af disse lægemidler, skal du fortælle det til lægen. Lægen vil eventuelt ændre dosis af disse lægemidler eller af Bosulif eller ordinere et andet lægemiddel.
	- amiodaron, disopyramid, procainamid, quinidin og sotalol, der anvendes til behandling af hjertesygdomme.
	- chloroquin og halofantrin, der anvendes til behandling af malaria.
	- clarithromycin og moxifloxacin, der er antibiotika til behandling af bakterieinfektioner.
	- haloperidol, der anvendes til behandling af psykotiske tilstande såsom skizofreni.
	- domperidon, der anvendes til behandling af kvalme og opkastning eller til stimulering af dannelsen af modermælk.
	- methadon, der anvendes til behandling af smerter.
	Du skal være forsigtig med at tage disse lægemidler under behandlingen med Bosulif. Hvis du tager nogle af disse lægemidler, skal du fortælle det til lægen.
	Protonpumpehæmmere skal tages med forsigtighed under behandlingen med Bosulif, da de kan nedsætte Bosulifs virkning. Lægen vil måske overveje at give dig korttidsvirkende syrenedsættende midler som et alternativ til PPI. PPI og Bosulif må ikke tages p...
	Trafik- og arbejdssikkerhed
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	Den anbefalede dosis er 400 mg 1 gang dagligt for nydiagnosticerede patienter med CML. Den anbefalede dosis er 500 mg 1 gang dagligt for patienter, hvis tidligere lægemidler mod CML enten ikke virkede eller ikke er velegnede. Hvis du ikke kan tåle den...
	Børn og unge (fra 6 år og ældre)
	Den anbefalede dosis er 300 mg/m2 legemsoverflade 1 gang dagligt for nydiagnosticerede børn. Den anbefalede dosis er 400 mg/m2 legemsoverflade 1 gang dagligt for børn, som er intolerante eller resistente over for anden behandling.
	Hvis du ikke kan tåle den anbefalede dosis, eller hvis Bosulif ikke virker ordentligt for dig, vil lægen måske justere dosis yderligere.
	Tag tabletten/tabletterne 1 gang dagligt sammen med mad. Tabletten/tabletterne skal synkes hel med vand. Hos patienter, der ikke kan synke en tablet, er en hård kapsel formulering tilgængelig.
	Hvis du har taget for meget Bosulif
	Kontakt en læge, hvis du ved et uheld har taget flere Bosulif tabletterd, end der står i denne information, eller flere end lægen har foreskrevet. Medbring om muligt pakningen eller denne indlægsseddel. Du kan have brug for lægebehandling.
	Hvis du har glemt at tage Bosulif
	Hvis du holder op med at tage Bosulif
	Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data):

