Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bosutinib MSN, 100 mg, tabletki powlekane

Bosutinib MSN, 400 mg, tabletki powlekane

Bosutinib MSN, 500 mg, tabletki powlekane
Bosutinibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bosutinib MSN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Bosutinib MSN
Jak przyjmowac¢ lek Bosutinib MSN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bosutinib MSN

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Bosutinib MSN i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bosutinib MSN zawiera substancj¢ czynng bosutynib. Lek ten jest stosowany w leczeniu
dorostych pacjentow oraz dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, chorych na typ biataczki o
nazwie przewlekta biataczka szpikowa z obecno$cig chromosomu Philadelphia (typ Ph-dodatni), u
ktorych choroba ta zostata dopiero rozpoznana, Iub u ktorych poprzednie leki stosowane w leczeniu
przewlektej biataczki szpikowej nie dziataty lub byly nieodpowiednie. Lek ten stosuje si¢ takze w
leczeniu dorostych pacjentow z Ph-dodatnig przewlekla biataczka szpikowa w fazie akceleracji i fazie
przetomu blastycznego, u ktorych leki dotychczas stosowane w leczeniu przewlektej biataczki
szpikowej byty nieskuteczne lub nieodpowiednie.

U pacjentéw z przewlekla biataczka szpikowg Ph-dodatnig zmiana w DNA (materiale genetycznym)
wyzwala sygnat, ktory nakazuje organizmowi wytwarza¢ zbyt duzo specyficznych krwinek biatych
zwanych granulocytami. Lek Bosutinib MSN blokuje ten sygnat, a tym samym wstrzymuje
wytwarzanie tych krwinek.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Bosutinib MSN lub przyczyny
przepisania tego leku, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bosutinib MSN

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bosutinib MSN

- jesli pacjent ma uczulenie na bosutynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze ma uszkodzong watrobe i nie dziata ona
w prawidlowy sposob.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bosutinib MSN nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:



jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlosci choroby watroby. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o wezesniejszych chorobach watroby, w tym o zapaleniu (zakazeniu lub
stanie zapalnym) watroby bez wzgledu na jego rodzaj, jak rowniez o wczesniejszym
wystepowaniu ktorychkolwiek z oznak i objawdw chorob watroby (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”), poniewaz lek Bosutinib MSN moze wptywac na czynnos$¢ watroby.
Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Bosutinib MSN oraz przez pierwsze 3 miesigce leczenia
lekiem Bosutinib MSN, oraz w sytuacjach wskazanych klinicznie, lekarz powinien wykonywac
badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby u pacjenta.

jesli u pacjenta wystepuja biegunka i wymioty. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu
ktorychkolwiek z oznak i objawdw zaburzen zotadkowo-jelitowych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dzialania niepozadane”). Lekarz moze przepisac lek przeciwbiegunkowy lub przeciwwymiotny
i (lub) plyny w celu ztagodzenia objawow. Lekarz moze rowniez tymczasowo wstrzymac
stosowanie leku Bosutinib MSN, zmniejszy¢ jego dawke lub catkowicie przerwac leczenie
(patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Bosutinib MSN”). Nalezy zapyta¢ lekarza, czy
zastosowanie lekdw przeciw nudnosciom lub wymiotom z lekiem Bosutinib MSN moze
spowodowa¢ zwigkszenie ryzyka wystgpienia arytmii serca.

jesli u pacjenta wystepuje krwawienie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu
ktorychkolwiek z oznak lub objawdw problemow zwigzanych z krwawieniem (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”) poniewaz lek Bosutinib MSN zmniejsza zdolno$¢ organizmu
do zatrzymywania krwawien. Przez pierwszy miesiac lekarz raz na tydzien, a nast¢pnie raz na
miesigc begdzie zleca¢ wykonanie badania petnej morfologii krwi. Lekarz moze rowniez
tymczasowo wstrzymac stosowanie leku Bosutinib MSN, zmniejszy¢ jego dawke lub
catkowicie przerwac leczenie (patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Bosutinib MSN”).

jesli u pacjenta wystepuje zakazenie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu
ktorychkolwiek z nastepujacych oznak lub objawow, takich jak goraczka, problemy z
oddawaniem moczu (np. pieczenie), nowy kaszel lub bol gardta, poniewaz lek Bosutinib MSN
zmniejsza zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazen.

jesli u pacjenta wystapilo zatrzymanie ptynow. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas
leczenia lekiem Bosutinib MSN wystapia ktorekolwiek z nastepujacych oznak i objawow
zatrzymania plynow: obrzek kostek, stop lub nég, trudnosci w oddychaniu, bol w klatce
piersiowej lub kaszel (mogg to by¢ oznaki zatrzymania ptynéw w ptucach lub w klatce
piersiowej). Lekarz bedzie obserwowat pacjenta w celu wykrycia zatrzymania ptynow i
podejmie odpowiednie kroki w celu ztagodzenia objawow.

jesli u pacjenta wystepuja choroby serca. Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o chorobach serca,
takich jak niewydolno$¢ serca i zmniejszony przeptyw krwi do serca, ktére moga prowadzi¢ do
zawatu serca. W przypadku wystapienia dusznosci, zwickszenia masy ciata, bolu w klatce
piersiowej lub obrzeku dtoni, kostek lub stop nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidlowy rytm serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

0 wystepowaniu arytmii lub nieprawidlowego zapisu w badaniu EKG nazywanego
»wydhuzeniem odstepu QT”. Takie choroby zawsze sg istotne, ale szczegdlne znaczenie maja
w przypadku czgstych lub przedtuzonych biegunek, jak opisano powyzej. Jesli podczas
przyjmowania leku Bosutinib MSN wystapi u pacjenta omdlenie (utrata przytomnosci) lub
nieregularne bicie serca, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze to
by¢ objaw cig¢zkiej choroby serca (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku
Bosutinib MSN”). Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zleci wykonanie badania
elektrokardiograficznego (EKG). Lekarz bedzie zlecal rowniez wykonanie badan krwi przed i w
trakcie terapii, a jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie potasu lub magnezu, wdrozy
odpowiednie leczenie w celu poprawy tych parametrow we krwi.

jesli pacjent dowiedzial si¢, ze wystepuja u niego choroby nerek. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o czestszym oddawaniu moczu i wytwarzaniu wigkszej ilosci moczu o bladym



kolorze, oraz o rzadszym oddawaniu moczu i wytwarzaniu mniejszej ilo§ci moczu o ciemnym
kolorze. Nalezy tez powiedzie¢ lekarzowi o zmniejszeniu masy ciata oraz o wystepujacym
obrzeku stop, kostek, nog, rak lub twarzy. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz oceni czynnosc¢
nerek pacjenta i bedzie Scisle monitorowat czynnos¢ nerek w trakcie leczenia bosutynibem.

- jesli pacjent mial kiedykolwiek lub moze teraz mie¢ zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu B. Wynika to stad, ze lek Bosutinib MSN moze powodowac ponowng aktywacje
wirusowego zapalenia watroby typu B, co moze w niektorych przypadkach prowadzi¢ do
zgonu. Przed rozpoczegciem leczenia lekarz przeprowadzi badania w celu wykrycia tego
zakazenia. Je$li u pacjenta wystepuje to zakazenie, lekarz bedzie §cisle monitorowatl pacjenta w
celu wykrycia oznak i objawow zakazenia przez caty okres leczenia oraz przez kilka miesiccy
po jego zakonczeniu.

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly choroby trzustki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o0 pojawieniu si¢ bolu brzucha lub uczucia dyskomfortu w tym obszarze. Jesli pacjent odczuwa
bol brzucha, a badania krwi wykaza wysokie stezenie lipazy, enzymu, ktéry pomaga
organizmowi rozktada¢ thuszcze zawarte w pozywieniu, lekarz moze przerwac leczenie i zlecié
odpowiednie badania w celu wykluczenia problemoéw z trzustka.

- jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z nastepujacych objawéw: ciezkie wysypki skorne.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow: bolesna,
czerwona lub purpurowa rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, pecherze i (lub) inne zmiany, ktore
zaczynajg powstawac na btonie §luzowej (np. w obrebie jamy ustnej i warg). Jezeli w trakcie
leczenia u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna, lekarz zaleci catkowite przerwanie leczenia.

- jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawow: b6l w boku, krew w moczu
lub zmniejszona ilo§¢ moczu. W przypadku bardzo ci¢zkiej choroby, organizm moze nie by¢
w stanie usuna¢ wszystkich sktadnikéw obumierajacych komoérek nowotworowych. Powiktanie
to zwane jest zespotem rozpadu guza i moze spowodowac niewydolno$¢ nerek i problemy
z sercem w ciggu 48 godzin od podania pierwszej dawki leku Bosutinib MSN. Lekarz wie
o mozliwosci wystapienia tego powiktania i moze zaleci¢, zeby pacjent byt odpowiednio
nawodniony, jak rowniez poda¢ inne leki, aby zapobiec jego wystapieniu. Lekarz zleci
wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia, czy u pacjenta wystgpuje zwickszone stgzenie
kwasu moczowego, a przed rozpoczeciem terapii wdrozy odpowiednie leczenie w celu poprawy
tego parametru.

Ochrona przed slonncem/promieniowaniem UV

Podczas przyjmowania bosutynibu pacjent moze by¢ bardziej wrazliwy na promienie stoneczne lub
UV. Wazne jest, aby zakrywac obszary skory narazone na dziatanie promieni stonecznych i stosowac
filtry przeciwstoneczne o wysokim wspolczynniku ochrony przeciwstonecznej (ang. sun protection
factor, SPF).

Pacjenci pochodzenia azjatyckiego

U pacjentéw pochodzenia azjatyckiego moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Bosutinib MSN. Lekarz bedzie $cisle monitorowat stan pacjenta w
celu wykrycia cigzkich dziatan niepozadanych, a zwtaszcza podczas zwigkszania dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bosutinib MSN u 0s6b w wieku ponizej 6 lat. Stosowanie tego leku nie
bylo badane u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Lek Bosutinib MSN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, witaminach i lekach roslinnych. Niektore leki moga wptywac na stezenia leku Bosutinib
MSN w organizmie pacjenta. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow zawierajacych
substancje czynne, takie jak wymienione ponizej:



Nastepujace substancje czynne moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych leku

Bosutinib MSN:

- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, posakonazol i flukonazol stosowane do leczenia
zakazen grzybiczych.

- klarytromycyna, telitromycyna, erytromycyna oraz cyprofloksacyna stosowane do leczenia
zakazen bakteryjnych.

- nefazodon stosowany do leczenia depresji.

- mibefradyl, diltiazem i werapamil stosowane do obnizania ci$nienia krwi u 0séb o wysokim
cisnieniu krwi.

- rytonawir, lopinawir/rytonawir, indynawir, nelfinawir, sakwinawir, atazanawir, amprenawir,
fosamprenawir i darunawir stosowane do leczenia ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci
(HIV)/AIDS.

- boceprewir i telaprewir stosowane do leczenia zapalenia watroby typu C.

- aprepitant stosowany do zapobiegania nudno$ciom (mdto$ciom) i wymiotom, oraz do ich
kontrolowania.

- imatynib stosowany do leczenia jednego z typoéw biataczki.

- kryzotynib stosowany do leczenia jednego z typow raka ptuc, zwanego niedrobnokomoérkowym
rakiem ptuc.

Nastepujace substancje czynne moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ leku Bosutinib MSN:

- ryfampicyna stosowana do leczenia gruzlicy.

- fenytoina i karbamazepina stosowane do leczenia padaczki.

- bozentan stosowany do obnizania wysokiego ci$nienia krwi w ptucach (tetnicze nadcisnienie
plucne).

- nafcylina - antybiotyk stosowany do leczenia zakazen bakteryjnych.

- ziele dziurawca (lek roslinny wydawany bez recepty) stosowany do leczenia depresji.

- efawirenz i etrawiryna stosowane do leczenia zakazen wirusem HIV/AIDS.

- modafinil stosowany do leczenia pewnych typow zaburzen snu.

Nalezy unika¢ stosowania tych lekow podczas leczenia lekiem Bosutinib MSN. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z tych lekow. Lekarz moze zmieni¢ dawki tych lekow,
dawke leku Bosutinib MSN lub zmieni¢ lek na inny.

Nastepujace substancje czynne moga wplywaé na rytm serca:

- amiodaron, dyzopiramid, prokainamid, chinidyna oraz sotalol stosowane do leczenia zaburzen
serca.

- chlorochina, halofantryna stosowane do leczenia malarii.

- antybiotyki: klarytromycyna i moksyfloksacyna stosowane do leczenia zakazen bakteryjnych.

- haloperydol stosowany do leczenia chorob psychotycznych, takich jak schizofrenia.

- domperydon stosowany do leczenia nudnosci i wymiotow lub do pobudzania wytwarzania
mleka.

- metadon stosowany do leczenia bolu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania tych lekow w trakcie leczenia lekiem Bosutinib
MSN. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z tych lekow.

Leki zobojetniajace sok zoladkowy

Inhibitory pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, IPP) powinny by¢ stosowane ostroznie
podczas leczenia lekiem Bosutinib MSN, poniewaz mogg zmniejszac¢ jego skutecznos¢. Lekarz moze
rozwazy¢ zastosowanie krotko dziatajacych lekéw zobojetniajacych jako alternatywy dla IPP. Jesli
jest to mozliwe, nalezy zachowac odstep czasowy miedzy przyjmowaniem leku Bosutinib MSN a
lekami zobojetniajacymi (tj. lek Bosutinib MSN przyjmowac rano, a leki zobojetniajace wieczorem).

W interakcje z lekiem Bosutinib MSN moga wchodzi¢ réwniez inne leki, niewymienione powyze;j.
Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy powyzsze informacje jego dotycza, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Lek Bosutinib MSN z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Bosutinib MSN z grejpfrutem lub z sokiem grejpfrutowym, poniewaz
moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Lek Bosutinib MSN moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko, dlatego nie nalezy
przyjmowac go w okresie cigzy, chyba ze zostanie to uznane za konieczne. W ciazy lub gdy istnieje
mozliwos¢, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigze, przed zastosowaniem leku Bosutinib MSN nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Kobietom przyjmujacym lek Bosutinib MSN zaleca si¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji
w trakcie leczenia i przez co najmniej miesigc po przyjeciu ostatniej dawki leku. Wymioty i biegunka
moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych.

Ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia ptodnos$ci u mezczyzn, przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Bosutinib MSN nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ konserwacji nasienia.

Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie
leczenia lekiem Bosutinib MSN, poniewaz mogtoby to zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy, niewyrazne widzenie lub uczucie nietypowego zmgczenia,
to nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tych dziatan
niepozadanych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Bosutinib MSN

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Bosutinib MSN bedzie przepisywany wytacznie przez lekarza posiadajacego doswiadczenie
w zakresie lekow stosowanych do leczenia biataczki.

Dawka i sposob podania

Dorosli pacjenci

Zalecana dawka u pacjentow z nowo rozpoznang przewlekla biataczka szpikowa to 400 mg raz na
dobe. Zalecana dawka u pacjentéw, u ktorych wezesniejsze leczenie przewlekltej biataczki szpikowej
nie powiodlo si¢ lub byto nieodpowiednie, to 500 mg raz na dobg. Jesli pacjent nie toleruje zalecanej
dawki lub nie reaguje prawidtowo na lek Bosutinib MSN, lekarz moze odpowiednio dostosowac
dawke.

Dzieci i mlodziez (w wieku 6 lat i starsi)

Zalecana dawka u dzieci i mtodziezy z nowo rozpoznang chorobg to 300 mg/m? powierzchni ciata
podawana raz na dobg. Zalecana dawka u dzieci i mtodziezy z oporno$cia na leczenie lub jego
nietolerancja to 400 mg/m” powierzchni ciala podawana raz na dobe.

Zalecenia dotyczace dawki znajduja si¢ w ponizszej tabeli.

Dawkowanie bosutynibu u dzieci i mlodziezy z nowo rozpoznana choroba oraz z opornos$cia na
leczenie lub jego nietolerancja

Powierzchnia ciala Zalecana dawka — nowo Zalecana dawka — opornos$¢ na
rozpoznana choroba leczenie lub jego nietolerancja
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
0,9-<1,1 m? 300 mg 400 mg




>1,1m | 400 mg* 500 mg*
* maksymalna dawka poczatkowa (odpowiadajgca maksymalnej dawce poczatkowej we wskazaniu
dla dorostych)

Jesli pacjent nie toleruje zalecanej dawki lub nie reaguje prawidtowo na lek Bosutinib MSN, lekarz
moze odpowiednio dostosowaé dawke.

Tabletki nalezy przyjmowac raz na dob¢ podczas positku. Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac
woda.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bosutinib MSN

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Bosutinib MSN lub wigkszej dawki
niz potrzebna, nalezy natychmiast poradzic¢ si¢ lekarza. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ lekarzowi
opakowanie leku lub te ulotke. Pacjent moze wymagac opieki medyczne;.

Pominiecie przyjecia leku Bosutinib MSN

Jezeli od momentu pominigcia dawki uptyneto mniej niz 12 godzin, nalezy przyja¢ zalecang dawke.
Jezeli od momentu pominigcia dawki uptynelo wigcej niz 12 godzin, nastgpna dawke leku nalezy
przyja¢ o zwyktej porze kolejnego dnia.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Bosutinib MSN

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Bosutinib MSN, chyba ze lekarz tak zdecyduje. Jesli pacjent
nie moze przyjmowac leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub jesli uwaza, ze nie potrzebuje juz leku,
powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej cigzkich dzialan niepozadanych
nalezy niezwltocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Informacje wazne przed
przyjeciem leku Bosutinib MSN™):

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢), krwinek czerwonych (niedokrwistos¢) i
(lub) neutrofili (rodzaju krwinek bialych) (neutropenia), ktore moze powodowac nieprawidlowe
krwawienia, goraczke lub sktonno$¢ do powstawania siniakow bez odniesienia urazu (u
pacjenta mogg wystepowac zaburzenia krwi lub uktadu chlonnego) (patrz punkt 2 ,,Informacje
wazne przed przyjeciem leku Bosutinib MSN™).

- obecnos¢ ptynu wokot pluc (wysigk optucnowy).

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):

- zmniejszenie liczby krwinek bialych (leukopenia).

- krwawienie z zoladka lub jelit (krwotok zotadkowo-jelitowy), ktore moze obejmowaé obecnosé
krwi w wymiocinach, stolcu (wypréznieniach) lub moczu, albo objawiac si¢ czarnymi stolcami
(smolistymi, czarnymi wyprdéznieniami) (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem
leku Bosutinib MSN™).

- bol w klatce piersiowe;.

- toksyczne uszkodzenie watroby (hepatotoksyczno$¢), nieprawidtowa czynnos¢ watroby, w tym
zaburzenia czynnosci watroby (nieprawidtowe funkcjonowanie watroby), ktérym moze



towarzyszy¢ $wiad, zazotcenie biatkowek oczu lub skory, ciemne zabarwienie moczu oraz bol
lub dyskomfort w prawej gornej czesci brzucha lub goraczka (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne
przed przyjeciem leku Bosutinib MSN™).

serce nie pompuje krwi tak dobrze, jak powinno (niewydolno$¢ serca).

zmniejszony przeptyw krwi do serca (niedokrwienie serca).

zakazenie ptuc (zapalenie ptuc).

zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie odstgpu QT w zapisie EKG) predysponujace do omdlen,
zawrotow glowy i kolatania serca.

zwigkszone cisnienie tetnicze (nadcisnienie tetnicze).

zwickszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia).

ostra niewydolno$¢ nerek, niewydolnos¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek.

ptyn wokot serca (wysigk osierdziowy).

reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢ na lek).

nieprawidlowo wysokie ci$nienie krwi w tgtnicach ptucnych (nadcisnienie ptucne).

ostre zapalenie trzustki.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej nizu 1 na 100 osob):

goraczka zwigzana z matg liczbg krwinek bialych (gorgczka neutropeniczna).

uszkodzenie watroby.

reakcja alergiczna zagrazajgca zyciu (wstrzas anafilaktyczny).

nieprawidlowe nagromadzenie ptynu w ptucach (ostry obrzgk ptuc).

wykwity skorne.

luszczaca sie wysypka (wysypka zhuszczajaca).

zapalenie workowatej powloki serca (zapalenie osierdzia).

znaczne zmniejszenie liczby granulocytow (rodzaj krwinek bialych, granulocytopenia).
cigzkie zaburzenia skory (rumien wielopostaciowy).

zapalenie naczyn krwiono$nych w skorze, mogace prowadzi¢ do wysypki lub zasinienia
(zapalenie naczyn skory).

nudnosci, dusznos¢, nieregularne bicie serca, skurcze migsni, drgawki, zmetnienie moczu i
zmeczenie zwigzane z nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych (duze stezenie
potasu, kwasu moczowego i fosforu oraz mate st¢zenie wapnia we krwi), ktoére moga prowadzié
do zaburzen czynno$ci nerek i ostrej niewydolnosci nerek (zespot rozpadu guza).
niewydolno$¢ oddechowa.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

cigzkie zaburzenia skory (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka) ktore moga
obejmowac bolesng, czerwong lub fioletowa wysypke rozprzestrzeniajaca si¢ i tworzaca
pecherze i (lub) inne zmiany, ktore zaczynajg pojawiac si¢ na btonach §luzowych (np. w jamie
ustnej i na wargach) wskutek reakcji alergiczne;.

srodmigzszowa choroba ptuc (zaburzenia powodujace bliznowacenie w ptucach): objawy
obejmujg kaszel, trudnosci z oddychaniem, bolesne oddychanie.

nawrot (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B u pacjentow, ktorzy przebyli
te chorobe w przesztosci.

Inne dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Bosutinib MSN moga obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czeséciej niz u 1 na 10 osédb):

biegunka, wymioty, bol brzucha, nudnosci.

goraczka, obrzek rak, stop lub twarzy (opuchlizna), zmeczenie, ostabienie.

zakazenie uktadu oddechowego.

zapalenie nosa i gardta.

zmiany wynikow badan krwi majacych na celu stwierdzenie, czy lek Bosutinib MSN wptywa
na watrobe¢ (zwickszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy
asparaginianowej) 1 (lub) trzustke (zwigkszenie aktywnosci lipazy), nerki (zwigkszone stgzenie
kreatyniny we krwi).

zmniejszenie apetytu.

bol stawow (artralgia), bol plecow.



- bol glowy.

- wysypka skorna, ktoéra moze by¢ swedzaca i (lub) uogélniona (wysypka).
- kaszel.

- skrécenie oddechu (dusznos¢).

- uczucie braku rownowagi (zawroty glowy).

Czesto (mogg wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 10 osdb):

- niezyt zotadka (zapalenie zotgdka).

- bol.

- grypa, zapalenie oskrzeli.

- zmiany w wynikach badan krwi majacych na celu stwierdzenie, czy lek Bosutinib MSN wptywa
na serce (zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi), watrobe (zwigkszenie
stezenia bilirubiny we krwi, zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy) i (lub)
trzustke (zwigkszenie aktywnosci amylazy).

- mate stgzenie fosforu we krwi (hipofosfatemia), nadmierna utrata ptynéw ustrojowych
(odwodnienie).

- bol migsni.

- zmiana poczucia (zaburzenie) smaku.

- szum w uszach.

- pokrzywka, tradzik.

- wrazliwo$¢ na promienie UV ze stonica i innych zrodet §wiatla (reakcja nadwrazliwosci na
Swiatlo).

- swedzenie (§wiad).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bosutinib MSN

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie opakowania lub oznaki jego naruszenia.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bosutinib MSN
Substancja czynng leku jest bosutynib.

Bosutinib MSN 100 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 106,79 mg bosutynibu dwuwodnego,
w ilosci odpowiadajacej 100 mg bosutynibu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Bosutinib MSN 400 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 427,16 mg bosutynibu dwuwodnego,
w ilosci odpowiadajacej 400 mg bosutynibu.
Bosutinib MSN 500 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 533,95 mg bosutynibu dwuwodnego,
w ilosci odpowiadajacej 500 mg bosutynibu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, poloksamer 188, powidon i magnezu
stearynian.

Otoczka tabletki:

[100 mg]: Hypromeloza 2910 (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350 (E 1521), zelaza
tlenek zotty (E 172).

[400 mg]: Hypromeloza 2910 (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000 (E 1521), zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

[500 mg]: Hypromeloza 2910 (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400 (E 1521), talk

(E 553Db), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Bosutinib MSN i co zawiera opakowanie

Lek Bosutinib MSN, 100 mg, tabletki powlekane to zotte, owalne, obustronnie wypukle tabletki
powlekane, o dtugosci okoto 11 mm i szerokosci 5 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,100” po
jednej stronie i1,,B” po drugiej stronie.

Lek Bosutinib MSN 100 mg jest dostepny w blistrach zawierajacych 28, 30 lub 112 tabletek
powlekanych oraz w perforowanych blistrach jednodawkowych zawierajacych 28 x 1,30 x 1 lub 112
x 1 tabletka powlekana.

Lek Bosutinib MSN, 400 mg, tabletki powlekane to pomaranczowe, owalne, obustronnie wypukte
tabletki powlekane, o dtugosci okoto 16 mm i szeroko$ci 9 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,400”
po jednej stronie i,,B” po drugiej stronie.

Lek Bosutinib MSN 400 mg jest dostepny w blistrach zawierajacych 28 lub 30 tabletek powlekanych
oraz w perforowanych blistrach jednodawkowych zawierajacych 28 x 1 lub 30 x 1 tabletka
powlekana.

Lek Bosutinib MSN, 500 mg, tabletki powlekane to czerwone, owalne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, o dlugosci okoto 18 mm i szeroko$ci 9 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,500” po
jednej stronie i1,,B” po drugiej stronie.

Lek Bosutinib MSN 500 mg jest dostepny w blistrach zawierajacych 28 lub 30 tabletek powlekanych
oraz w perforowanych blistrach jednodawkowych zawierajacych 28 x 1 lub 30 x 1 tabletka
powlekana.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park

Paola, PLA 3000

Malta

tel.: (+48) 699 711 147

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytworca/lmporter:
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta



MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park

Paola, PLA 3000
Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria:

Chorwacja:

Republika Czeska:
Estonia:
Hiszpania:

Litwa:

Lotwa:

Polska:
Slowenia:

Wegry:

6ocyturn6 MSN 100 mg ¢punmupanu TabneTkn

o6ocytuan0 MSN 400 mg prmvupanu TabaeTKH

o6ocyturn6 MSN 500 mg ¢punmupanu TabieTku

Bosutinib MSN 100 mg filmom obloZene tablete

Bosutinib MSN 400 mg filmom obloZene tablete

Bosutinib MSN 500 mg filmom obloZene tablete

Bosutinib MSN

Bosutinib MSN

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
Bosutinib MSN 100 mg plévele dengtos tabletés

Bosutinib MSN 400 mg plévele dengtos tabletés

Bosutinib MSN 500 mg plévele dengtos tabletés

Bosutinib MSN 100 mg apvalkotas tabletes

Bosutinib MSN 400 mg apvalkotas tabletes

Bosutinib MSN 500 mg apvalkotas tabletes

Bosutinib MSN

Bosutinib MSN 100 mg filmsko obloZene tablete

Bosutinib MSN 400 mg filmsko obloZene tablete

Bosutinib MSN 500 mg filmsko oblozene tablete

Bosutinib MSN 100 mg filmtabletta

Bosutinib MSN 400 mg filmtabletta

Bosutinib MSN 500 mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026
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