Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dasatinib Krka 20 mg filmuhudadar toflur
Dasatinib Krka 50 mg filmuhudadar toflur
Dasatinib Krka 70 mg filmuhtdadar téflur
Dasatinib Krka 80 mg filmuhtdaoar téflur
Dasatinib Krka 100 mg filmuhudadar toflur
Dasatinib Krka 140 mg filmuhtdadar toflur

dasatinib

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dasatinib Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dasatinib Krka

Hvernig nota & Dasatinib Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dasatinib Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

U Wb

1. Upplysingar um Dasatinib Krka og vid hverju pad er notad

Dasatinib Krka inniheldur virka efnid dasatinib. betta lyf er notad til ad medhondla langvinnt
kyrningahvitblaedi (CML) hja fullordnum, unglingum og bérnum sem hafa nad a.m.k. 1 ars aldri.
Hvitblaedi er krabbamein i hvitum blddfrumum. pessar hvitfrumur hjalpa likamanum venjulega ad
berjast gegn sykingum. Hja einstaklingum med langvinnt kyrningahvitblaedi byrja hvitfrumur sem
nefnast kyrningar ad fjolga sér stjérnlaust. Dasatinib Krka hindrar fjolgun pessara hvitbladisfrumna.

Dasatinib Krka er einnig notad til ad medhondla Filadelfiulitnings-jakveett (Ph+) bratt
eitilfrumuhvitbleedi (acute lymphoblastic leukaemia (ALL)) hja fulloronum, unglingum og bérnum

1 &rs og eldri og langvinnu kyrningahvitbleedi (CML) i eitilfrumufasa (lymphoid blast) hja fullorénum,
sem ekki hafa haft gagn af fyrri medferdum. Hja sjuklingum med brétt eitilfrumuhvitbleedi fjdlga
hvitfrumur sem kallast eitilfrumur sér of hratt og peer lifa of lengi. Dasatinib Krka hindrar fjélgun
pessara hvitblaedisfruma.

Ef pu hefur einhverjar spurningar vardandi verkun Dasatinib Krka eda hvers vegna lyfinu hefur verid
avisad fyrir pig skaltu spyrja leekninn.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Dasatinib Krka

Ekki ma nota Dasatinib Krka:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir dasatinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).
Ef pa geetir verid med ofnaemi skaltu radfeera pig vid lekninn.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio r&da hjé leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Dasatinib Krka er notad.

- ef pa notar Iyf til bl6dpynningar eda til ad koma i veg fyrir blodtappa (sja ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Dasatinib Krka“)

- ef pa ert med lifrar- eda hjartakvilla, eda hefur verio med slikan kvilla

- ef pa finnur fyrir ndunarerfidleikum, brjostverk eda feerd hosta & medan pd notar Dasatinib
Krka: petta getur bent til vokvasdfnunar i lungum eda brjostholi (sem getur verid algengara hja
65 ara og eldri sjuklingum) eda verid vegna breytinga & adum sem flytja blda til lungna

- ef pu hefur einhvern tima fengid eda geetir nuna verid med lifrarb6lgu B sykingu. petta er vegna
pess ad Dasatinib Krka geeti endurvirkjad lifrarbdlgu B sykingu, sem getur i sumum tilvikum
verid banvan. Adur en medferd er hafin munu sjuklingar verda skodadir vandlega af sinum
leekni med tilliti til einkenna sykingarinnar.

- ef pa feerd mar, blaedingu, hita, finnur fyrir preytu og ringlun pegar pa tekur Dasatinib Krka
skaltu hafa samband vid laekninn. Petta getur bent til skemmda & bl6dedum sem kallast
segasmaaedakvilli.

Laeknirinn mun fylgjast reglulega med heilsufari pinu til ad athuga hvort dasatinib hafi tilsetlud ahrif.
Einnig verda gerd blodpréf reglulega & medan pu notar Dasatinib Krka.

Born og unglingar
Ekki méa gefa lyfio bérnum yngri en 1 ars. Takmorkud reynsla er af notkun Dasatinib Krka hja pessum
aldurshopi. Fylgjast skal naid med beinvexti og proska hja bérnum sem taka Dasatinib Krka.

Notkun annarra lyfja samhlida Dasatinib Krka
Latid lekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Dasatinib Krka er adallega umbrotid i lifur. Akvedin lyf geta haft ahrif & verkun Dasatinib Krka pegar
pau eru notud samhlida.

pessi lyf méa ekki nota asamt Dasatinib Krka:

- ketoconazol, itraconazol — petta eru sveppalyf

- erythromycin, clarithromycin, telithromycin — petta eru syklalyf

- ritonavir — petta er veirulyf

- phenytoin, carbamazepin, phenobarbital — notud til medferdar vid flogaveiki

- rifampicin — notad til medferdar vio berklum

- famotidin, omeprazol — petta eru lyf sem hamla myndun magasyru

- jéhannesarjurt (St. John’s wort) — nattarulyf sem faest an lyfsedils, notad til ad medhondla
punglyndi og adra kvilla (einnig pekkt sem Hypericum perforatum)

Ekki ma nota lyf sem hlutleysa magasyru (syrubindandi lyf eins og alhydroxid eda
magnesiumhydroxid) 2 klst. fyrir eda 2 klst. eftir ad Dasatinib Krka er tekid.

Lattu leekninn vita ef pa notar lyf til bl6dpynningar eda til ad koma i veg fyrir bl6dtappa.

Notkun Dasatinib Krka med mat og drykk
Ekki taka Dasatinib Krka med greipaldini eda greipaldinsafa.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Ef pu ert pungud eda heldur ad pu geetir verid pungud skaltu lata leekninn strax vita. Ekki mé nota
Dasatinib Krka a medgdngu nema pad sé bradnaudsynlegt. Laknirinn mun raeda vid pig um mogulega
aheettu vid notkun Dasatinib Krka & medgongu.

Beedi kdrlum og konum sem nota Dasatinib Krka er rddlagt ad nota érugga getnadarvorn 4 medan &
medferd stendur.



Ef pa ert med barn & brjésti skaltu lata laekninn vita. PO attir ad heetta brjostagjof a medan a notkun
Dasatinib Krka stendur.

Akstur og notkun véla
Geeta parf sérstakrar vartdar vid akstur og notkun véla ef pu finnur fyrir ahrifum eins og sundli og
pokusyn.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Dasatinib Krka inniheldur mjélkursykur (laktdsa) og natrium
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Dasatinib Krka

Adeins leeknir med reynslu i medferd vid hvitbledi mun avisa Dasatinib Krka. Notid lyfid alltaf eins
og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum
eda lyfjafraedingi. Dasatinib Krka er avisad handa fullordnum og bérnum 1 &rs og eldri.

Radlagdur upphafsskammtur hja fulloronum sjuklingum med CML i stodugum fasa er 100 mg
einu sinni a dag.

Radlagdur upphafsskammtur hja fulloronum sjuklingum med CML i hrédunarfasa eda
bradafasa, eda Filadelfiulitnings-jdkveett bratt eitilffrumuhvitblaedi (Ph+ALL) er 140 mg einu
sinni & dag.

Skammtar hja bérnum med CML i stédugum fasa eda Ph+ ALL eru byggoir & likamspyngd.
Dasatinib er gefid til inntdku einu sinni & dag, annadhvort sem dasatinib t6flur eda dasatinib mixtdra.
Dasatinib toflur eru ekki radlagdar fyrir sjuklinga sem vega minna en 10 kg. Nota a mixtaruna fyrir
sjuklinga sem vega minna en 10 kg og sjuklinga sem geta ekki gleypt toflur. Breyting getur ordid &
skammti pegar skipt er & milli lyfjaforma (p.e. & milli taflna og mixtaru), pvi & ekki ad skipta dr einu
lyfjaformi i annad.

Laeknirinn akvedur rétt lyfjaform og réttan skammt byggt 4 pyngd, aukaverkunum og svérun vid
medferdinni. Upphafsskammtur Dasatinib Krka fyrir born er reiknadur Gt fra likamspyngd eins og synt
er hér & eftir:

Likamspyngd (kg)? Dagskammtur (mg)
10 kg til innan vid 20 kg 40 mg

20 kg til innan vid 30 kg 60 mg

30 kg til innan vid 45 kg 70 mg

a.m.k. 45 kg 100 mg

aToflurnar eru ekki rddlagdar fyrir sjuklinga sem vega minna en 10 kg, hjé peim sjaklingum & ad nota mixtaru.
Engar skammtarddleggingar eru fyrir Dasatinib Krka fyrir born yngri en 1 &rs.
Leeknirinn geeti radlagt steerri eda minni skammt eda stddvad medferdina timabundid, i samreemi vid

svorun vid medferdinni. Til ad fa sterri eda minni skammt getur purft ad nota mismunandi styrkleika
af toflunum.



Hvernig taka & Dasatinib Krka

Taktu toflurnar & sama tima & hverjum degi. Gleypid toflurnar heilar. EKki mylja, brjéta eda tyggja
peer. Ekki taka toflur sem leystar hafa verid upp i vokva. EKKi er vist ad pu fair réttan skammt ef pu
mylur, brytur eda tyggur téflurnar eda leysir upp i vokva. Toflurnar ma taka med eda &n matar.

Sérstakar leidbeiningar um medhondlun Dasatinib Krka
Oliklegt er ad Dasatinib Krka toflurnar brotni. Ef pad gerist, er 6drum en sjuklingnum radlagt ad nota
hanska pegar Dasatinib Krka er handfjatlad.

Hversu lengi a ad nota Dasatinib Krka
Taktu Dasatinib Krka daglega par til leeknirinn segir pér ad hatta. Gaettu pess ad nota Dasatinib Krka
eins lengi og leeknirinn hefur avisad.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal strax hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). bl geetir purft a leeknisadstod ad
halda.

Ef gleymist ad taka Dasatinib Krka
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka. Taktu naesta skammt &
venjulegum tima.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Eftirfarandi geta allt verid merki um alvarlegar aukaverkanir:

- ef feerd brjostverk, 6ndunarerfidleika, hdsta eda pad lidur yfir pig

- ef pa feerd 6vaenta blaedingu eda mar an pess ad hafa ordid fyrir averka

- ef pl sérd bldd i lu, haegdum eda pvagi, eda ef haegdir eru svartar

- ef pa feerd merki um sykingu eins og hita, mikinn kuldahroll

- ef pa feerd hita, seerindi i munni eda halsi, blodrur eda flognun & hid og/eda slimhid
Hafdu strax samband vid laekninn ef eitthvad af framangreindu kemur fyrir.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Sykingar (p.m.t. bakteriu-, veiru- og sveppasykingar)

- Hjarta og lungu: madi

- Meltingarvandamal: nidurgangur, 6gledi eda uppkost

- HU4, hér, augu, almennar aukaverkanir: hadutbrot, hiti, bdlga i andliti, & hondum og fétum,
héfudverkur, preyta eda mattleysi, blaeding

- Verkur: verkur i vodvum (a medan eda eftir ad medferd er heett), magaverkur (kvidverkur)

- Rannsoknanidurstodur geta synt: litinn fjolda bl6dflagna, litinn fjélda hvitra blodfruma
(daufkyrningafeed), blddleysi, vokva i kringum lungun

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Sykingar: lungnabdlga, herpesveirusyking (p.m.t. af véldum cytémegaldveiru — CMV), syking i
efri hluta 6ndunarvegar, alvarleg syking i bl6di og vefjum (p.m.t. sjaldgeef tilfelli sem geta verid
banveen)

- Hjarta og lungu: hjartslattarénot, 6reglulegur hjartslattur, hjartabilun, veikur hjartavédvi, har
blodprystingur, haekkadur bl6dprystingur i lungum, hosti

- Meltingarvandamal: truflun & matarlyst, bragdskynstruflun, upppemba eda paninn magi
(kvidur), bolga i ristli, haegdatregda, brjostsvioi, seerindi i munni, pyngdaraukning, pyngdartap,
magabolga



Hua, hér, augu, almennar aukaverkanir: naladofi, klaoi, purrkur i had, graftarbolur, bolga i hug,
vidvarandi havadi i eyra, harlos, mikil svitamyndun, sjénvandamal (p.m.t. pokusyn og
sjontruflanir), purrkur i augum, marblettir, punglyndi, svefnleysi, andlitsrodi, sundl, mar,
lystarleysi, svefnhofgi, Gtbreiddur bjugur

Verkur: verkur i lidum, vodvamattleysi, brjostverkur, verkur i hdndum og fétum, hrollur,
stifleiki i vodvum og lioum, védvakrampar

Rannsdknanidurstodur geta synt: vokva i kringum hjartad, vokva i lungum, takttruflanir,
daufkyrningafed med hita, blaedingu i meltingarvegi, hatt gildi pvagsyru i blédi

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Hjarta og lungu: hjartaafall (p.m.t. banvaent), bolga i himnunni (gollurshdsi) sem umlykur
hjartad, oreglulegur hjartslattur, brjéstverkur vegna énogs blodfleedis til hjartans (hjartadng),
lagur blodprystingur, prenging i 6ndunarvegi sem getur valdid éndunarerfidleikum, astmi,
heekkadur blddprystingur i slagedum (edum) lungnanna

Meltingarvandamal: bolga i brisi, sar i meltingarvegi, bolga i vélinda, paninn magi (kvidur),
rofin hd vid endaparmsop, kyngingarerfidleikar, bélga i gallblodru, stifla i gallgéngum,
vélindabakfladi (&stand par sem syra og annad innihald magans berst til baka upp i halsinn)
HuUg, hér, augu, almennar aukaverkanir: ofneemisvidbrégd p.m.t. aumir, raudir hndtar i haginni
(hnataros), kvidi, ringlun, skapsveiflur, minnkud kynhvét, yfirlid, skjalfti, bélga i auga sem
veldur roda eda verk, hadsjukdomur sem einkennist af aumum, raudum, skyrt afmérkudum
Utbrotum asamt skyndilegum hita og auknum fjélda hvitra bl6dfrumna (hGdsjukdémur vegna
daufkyrninga), heyrnartap, vidkvaemni fyrir ljosi, sjonskerding, aukid tararennsli Ur augum,
litabreyting i hd, bolga i fituvef undir hug, sar & had, blédrur & hud, naglakvilli, harkvilli,
handa- og fotaheilkenni, nyrnabilun, tid pvaglat, brjéstasteekkun hja kérlum, tidatruflun,
almennt mattleysi og vanlioan, skert starfsemi skjaldkirtils, jafnveegisleysi vid gang, beindrep
(sjukddmur par sem bl6dfleedi til beina er minnkad, sem getur valdid ryrnun beina og
beindauda), liobdlga, bélgin hid hvar sem er & likamanum

Verkir: bélga i &0 sem getur valdid roda, eymslum og bolgu, sinarbélga

Heili: minnistap

Rannsoknanidurstodur geta synt: dedlilegar nidurstédur blodprdfa og hugsanlega skerta
nyrnastarfsemi af véldum Grgangsefna sem fylgja deyjandi exlisfrumum (axlislysuheilkenni),
lagt gildi albamins i bl6ai, litinn fjélda eitilfruma (ein gerd hvitra bl6dfruma), hatt gildi
kolesterdls i bl6di, bélgna eitla, blaedingu i heila, 6reglulega rafvirkni i hjarta, steekkad hjarta,
bolgu i lifur, protein i pvagi, aukningu & kreatinkinasa (ensim sem adallega er ad finna i hjarta,
heila og beinagrindarvédvum), aukningu a trépénini (ensim sem adallega er ad finna i hjarta og
beinagrindarvédvum), aukningu a gammaglitamyl transferasa (ensim sem adallega er ad finna i
lifur), mjélkurleitur vokvi i kringum lungu (idrakirnisbrjost)

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Hjarta og lungu: steekkun hegri slegils i hjartanu, bdlga i hjartavodva, ymsir kvillar sem
orsakast af hindrun bl6dfleedis til hjartavodvans (bratt kransaedaheilkenni), hjartastopp
(bl6ofleedi fra hjarta stodvast), kransaedasjukdoémur, bélga i vefnum sem umlykur hjarta og
lungu, blodkekkir, blodkekkir i lungum

Meltingarvandamal: tap lifsnaudsynlegra neringarefna ar meltingarvegi, garnastifla, fistill i
endaparmsopi (6edlileg opin rauf fra endaparmsopi ad hudinni umhverfis endaparmsopid), skert
nyrnastarfsemi, sykursyKki

HUa, hér, augu, almennar aukaverkanir: krampar, sjontaugarbdlga sem getur valdid
sjonskerdingu ad einhverju leyti eda blindu, blair-fjélublair drofnéttir flekkir & hud, 6edlilega
mikil starfsemi skjaldkirtils, bélga i skjaldkirtli, 6samheafdar hreyfingar (astand sem tengist
skertri samhaefingu vodva), erfidleikar med gang, fésturlat, bolga i @dum i hao,
bandvefsmyndun i hud

Heili: slag, timabundin truflun & taugastarfsemi vegna skerts bl6dfladis, Iomun i andlitstaug,
vitglop

Onamiskerfi: mikil ofnemisvidbrogd

Stodkerfi og bandvefur: Seinkun & lokun beinenda sem mynda lidamét, haegur eda seinkadur
voxtur



Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um med tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aatla tioni Gt fra

fyrirliggjandi gégnum)

- Bdlga i lungum

- Blaeding i maga eda pormum sem getur valdid dauda

- Endurkoma (endurvirkjun) lifrarb6lgu B sykingar ef pa hefur adur verid med lifrarbdlgu B
(syking i lifur)

- Vidbrdogd med hita, blédrum & hid og sdramyndun i slimhud

- Sjukdomur i nyrum med einkennum eins og bjig og 6edlilegum rannsdknanidurstéoum eins og
préteini i pvagi og lagu gildi préteina i blodi

- Skemmd i bl6dzedum sem kallast segadraedakvilli, p.m.t. feekkun raudra blédfruma, feekkun
bl6dflagna og myndun blédtappa

Leeknirinn mun skoda pig med tilliti til sumra pessara aukaverkana & medan & medferdinni stendur.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Dasatinib Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Dasatinib Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dasatinib. Hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg, 50 mg, 70 mg,
80 mg, 100 mg eda 140 mg af dasatinibi.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: laktésa einhydrat (200); orkristalladur sellulési (101 og 102); natrium
kroskarmell6si; hydroxypropylsellulési (MW 80.000); magnesium sterat.
Filmuhid: laktdsa einhydrat; hypromelldsi (15 mPas); titan tvioxid (E171); triasetin.
Sjé kafla 2 ,,Dasatinib Krka inniheldur mjolkursykur (laktdsa) og natrium.

Lysing & atliti Dasatinib Krka og pakkningastaerdir

Dasatinib Krka 20 mg: filmuhtdada taflan er hvit til beinhvit, tvikapt, kringlétt, u.p.b. 5,6 mm i
pvermal, merkt med ,,D7SB* & annarri hlidinni og ,,20° 4 hinni hlidinni.

Dasatinib Krka 50 mg: filmuhtdada taflan er hvit til beinhvit, tvikupt, sporéskjulaga, u.p.b. 11,0 mm
ao lengd og u.p.b. 6,0 mm ad breidd, merkt med ,,D7SB* 4 annarri hlidinni og ,,50“ & hinni hlidinni.

Dasatinib Krka 70 mg: filmuh(dada taflan er hvit til beinhvit, tvikapt, kringlétt, u.p.b. 9,1 mm i
pvermal, merkt med ,,D7SB* & annarri hlidinni og ,,70“ & hinni hlidinni.
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Dasatinib Krka 80 mg: filmuhtdada taflan er hvit til beinhvit, tvikapt, prihyrnd, u.p.b. 10,4 mm ad
lengd og u.p.b. 10,6 mm ad breidd, merkt med ,,D7SB* " 4 annarri hlidinni og ,,80“ & hinni hlidinni.

Dasatinib Krka 100 mg: filmuh(dada taflan er hvit til beinhvit, tvikapt, spordskjulaga, u.p.b. 15,1 mm
ad lengd og u.p.b. 7,1 mm ad breidd, merkt med ,,D7SB* " & annarri hlidinni og ,,100* & hinni hlidinni.

Dasatinib Krka 140 mg: filmuh(dada taflan er hvit til beinhvit, tvikapt, kringlétt filmuhadud tafla,
u.p.b. 11,7 mm i pvermal, merkt med ,,D7SB* 4 annarri hlidinni og ,,140° & hinni hlidinni.

Dasatinib Krka er faanlegt i 6llum styrkleikum i éskjum sem innihalda:
- 30 eda 60 filmuhudadar téflur, i pynnum an rifgata.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slévenia

Framleidandi

Synthon Hispania S.L., Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelone),
Spann

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holland

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kréatia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i oktdber 2022.
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