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Notice: information du patient

SPRYCEL 20 mg comprimés pelliculés
SPRYCEL 50 mg comprimés pelliculés
SPRYCEL 70 mg comprimés pelliculés
SPRYCEL 80 mg comprimés pelliculés

SPRYCEL 100 mg comprimés pelliculés
SPRYCEL 140 mg comprimés pelliculés

Dasatinib

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce 
médicament car elle contient des informations importantes 
pour vous.
§	Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
§	Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
§	Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 

personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont 
identiques aux vôtres.

§	Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou 
votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas 
mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice?:
1.	 Qu’est-ce que SPRYCEL et dans quel cas est-il utilisé
2.	 Quelles sont les informations à connaître avant de prendre SPRYCEL
3.	 Comment prendre SPRYCEL
4.	 Quels sont les effets indésirables éventuels
5.	 Comment conserver SPRYCEL
6.	 Contenu de l’emballage et autre informations 

1.	 Qu’est-ce que SPRYCEL et dans quel cas
	 est-il utilisé?

SPRYCEL est un médicament indiqué dans le traitement des Leucémies Myéloïdes 
Chroniques (LMC), chez les patients adultes. La leucémie est un cancer touchant 
les globules blancs du sang. Ces cellules permettent habituellement à l’organisme de 
lutter contre les infections. Les personnes atteintes de LMC, présentent une prolifération 
incontrôlée des globules blancs appelés granulocytes. SPRYCEL permet de lutter contre 
la prolifération de ces cellules leucémiques.
SPRYCEL est également indiqué chez l’adulte dans le traitement des Leucémies 
Aiguës Lymphoblastiques (LAL) à Chromosome Philadelphie (Ph+), et des LMC en 
phase blastique lymphoïde, chez les patients pour lesquels les traitements antérieurs ne 
sont pas bénéfiques. Chez les personnes atteintes de LAL, les globules blancs appelés 
lymphocytes ont une croissance trop rapide et une durée de vie trop longue. SPRYCEL 
permet de lutter contre la prolifération de ces cellules leucémiques.
Si vous avez des questions sur la manière dont agit SPRYCEL ou sur les raisons pour 
lesquelles il vous a été prescrit, veuillez interroger votre médecin.

2.	 Quelles sont les informations à connaitre
	 avant de prendre SPRYCEL?

SPRYCEL vous sera prescrit uniquement par un médecin hospitalier ayant une 
expérience dans le traitement des leucémies.
Ne prenez jamais SPRYCEL
§	si vous êtes allergique  à dasatinib ou à l’un des autres composants contenus dans 

ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.
Si vous pensez être allergique, demandez conseil à votre médecin.
Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre SPRYCEL
§	si vous prenez des médicaments fluidifiant le sang ou des médicaments pour 

prévenir la formation de caillot sanguin (voir Autres médicaments et SPRYCEL)
§	si vous présentez des problèmes de foie, des problèmes cardiaques, ou si vous 

en avez déjà eu.
§	si vous avez des difficultés à respirer, des douleurs dans la poitrine ou si 

vous toussez lorsque vous prenez SPRYCEL: ceci peut être un signe évoquant la 
présence de liquide dans les poumons ou dans le thorax (peut être plus fréquent chez 
les patients âgés de 65 ans et plus), ou un signe de changement dans les vaisseaux 
sanguins qui amènent le sang aux poumons.

Votre médecin vous surveillera régulièrement de manière à vérifier que le traitement par 
SPRYCEL produit les effets escomptés. Vous aurez également des contrôles sanguins 
réguliers durant toute la durée du traitement par SPRYCEL.
Enfants et adolescents
SPRYCEL n’est pas recommandé chez les patients âgés de moins de 18 ans, compte 
tenu d’une expérience limitée de son utilisation dans ce groupe d’âge.
Personnes âgées
SPRYCEL peut être administré chez les personnes de plus de 65 ans aux mêmes doses 
que celles utilisées chez les autres adultes.
Autres médicaments et SPRYCEL
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou 
pourriez prendre tout autre médicament.
SPRYCEL est principalement éliminé par le foie. Certains médicaments peuvent 
interférer avec l’effet de SPRYCEL lorsqu’ils sont pris ensemble.

Ces médicaments ne doivent pas être administrés avec SPRYCEL:
§	kétoconazole, itraconazole - ce sont des médicaments antifongiques
§	érythromycine, clarithromycine, télithromycine - ces sont des antibiotiques
§	ritonavir - c’est un médicament antiviral
§	dexaméthasone - c’est un corticostéroïde
§	phénytoïne, carbamazépine, phénobarbital - ce sont des traitements de l’épilepsie

§	rifampicine - c’est un traitement contre la tuberculose
§	famotidine, oméprazole - ce sont des médicaments bloquant la sécrétion d’acide 

gastrique
§	millepertuis - une préparation à base de plante obtenue sans ordonnance, utilisée 

pour traiter la dépression et d’autres états (également connue sous le nom de 
Hypericum perforatum).

Ne prenez pas de médicaments neutralisant les acides gastriques (antiacides tels que 
hydroxyde d’aluminium/hydroxyde de magnésium) dans les 2 heures précédant ou 
suivant la prise de SPRYCEL.
Informez votre médecin si vous prenez des médicaments fluidifiant le sang ou 
prévenant la formation de caillot sanguin.
SPRYCEL avec des aliments et boissons
Ne pas prendre SPRYCEL avec un pamplemousse ou du jus de pamplemousse.
Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou si vous pensez être enceinte, veuillez en informer votre 
médecin immédiatement. SPRYCEL ne doit pas être utilisé pendant la grossesse 
à moins que cela soit clairement nécessaire. Votre médecin discutera avec vous des 
risques potentiels de la prise de SPRYCEL pendant la grossesse. Il est conseillé aux 
hommes et aux femmes traités par SPRYCEL d’utiliser une méthode de contraception 
efficace durant toute la durée du traitement.
Si vous allaitez, informez votre médecin. Vous devriez arrêter l’allaitement durant le 
traitement par SPRYCEL.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Faites tout particulièrement attention à la conduite de véhicules et à l’utilisation de 
machines si vous souffrez d’effets secondaires tels que des étourdissements ou 
une vision trouble. Les effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des 
machines n’ont pas été étudiés.
SPRYCEL contient du lactose. 
Si vous souffrez d’une intolérance à certains sucres, veuillez en informer votre médecin 
avant de prendre SPRYCEL.

3.	 Comment prendre SPRYCEL?
Veillez toujours à prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre 
médecin. Vérifiez auprès de votre médecin ou de votre pharmacien en cas de doute. 
SPRYCEL est prescrit chez l’adulte.
La dose initiale recommandée pour les patients en phase chronique de LMC est de 
100 mg une fois par jour.
La dose initiale recommandée pour les patients en phase accélérée ou en crise 
blastique de LMC ou pour les patients atteints de LAL Ph+ est de 140 mg une fois 
par jour.
Prenez vos comprimés à la même heure tous les jours.
En fonction de votre réponse au traitement, votre médecin peut suggérer d’augmenter, 
de diminuer les doses ou de suspendre brièvement le traitement. Pour des doses plus 
élevées ou plus faibles, vous pourrez être amené à prendre une association de différents 
dosages.
Les comprimés peuvent se présenter sous forme de conditionnements 
calendaires. Il s’agit de plaquettes thermoformées indiquant le jour de la semaine. Les 
flèches indiquent le prochain comprimé à prendre selon le calendrier de votre traitement.
Comment prendre SPRYCEL
Avalez les comprimés tels quels. Ne pas les écraser. Ils peuvent être pris pendant ou 
en dehors des repas.
Instructions particulières de manipulation pour SPRYCEL
Il est peu probable que les comprimés viennent à se casser. Cependant, si cela se 
produit, les personnes autres que le patient lui même doivent porter des gants lors de la 
manipulation de SPRYCEL.
Durée du traitement par SPRYCEL
Prenez SPRYCEL quotidiennement jusqu’à ce que votre médecin vous dise d’arrêter. 
Veillez à prendre SPRYCEL aussi longtemps qu’il vous sera prescrit. 
Si vous avez pris plus de SPRYCEL que vous n’auriez dû
Si vous avez accidentellement pris plus de comprimés qu’il ne le faut, veuillez en 
informer votre médecin immédiatement. Vous pourriez avoir besoin d’une surveillance 
médicale.
Si vous oubliez de prendre SPRYCEL
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de 
prendre.
Prenez la dose suivante à l’horaire habituel.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus 
d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.

4.	 Quels sont les effets indésirables éventuels?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, 
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Les symptomes suivants peuvent être les manifestations d’effets 
indésirables graves 
§	si vous avez des douleurs thoraciques, des difficultés à respirer, si vous toussez 

ou si vous vous évanouissez
§	si vous saignez de manière inattendue ou si vous avez des bleus sans avoir de 

blessure
§	si vous constatez du sang dans les vomissements, les selles ou les urines, ou si 

vous avez des selles noires
§	si vous présentez des signes d’infection tels que fièvre, ou frissons importants
§	si vous avez de la fièvre, des douleurs à la bouche ou à la gorge, des cloques ou un 

décollement de la peau et/ou des muqueuses
Informez immédiatement votre médecin si vous observez l’un de ces effets.
Effets indésirables très fréquents (susceptible d’affecter plus 
d’1 personne sur 10)
§	Infections (dont infections bactérienne, virale et fongique)
§	Cœur et poumons: difficulté respiratoire
§	Troubles digestifs: diarrhée, sensation nauséeuse (nausée, vomissements)

§	Peau, cheveux, yeux, général: éruption cutanée, fièvre, gonflement du visage, des 
mains et des pieds, maux de tête, sensations de fatigue ou de faiblesse, saignement

§	Douleur: douleurs dans les muscles, douleur au ventre (abdominale)
§	Les examens peuvent révéler des: taux de plaquettes bas, taux de globules blancs 

bas (neutropénie), anémie, liquide autour des poumons. 
Effets indésirables fréquents (susceptible d’affecter jusqu’à 
1 personne sur 10 )
§	Infections: pneumonie, infection herpétique virale, infection des voies respiratoires 

hautes, infection sévère du sang ou des tissus (dont certains cas peu fréquents 
d’issue fatale)

§	Cœur et poumon: palpitations, rythme cardiaque irrégulier, insuffisance cardiaque 
congestive, faiblesse du muscle cardiaque, pression sanguine élevée, augmentation 
de la pression sanguine dans les poumons, toux

§	Problèmes digestifs: troubles de l’appétit, altération du goût, gonflement et 
distension du ventre (abdomen), inflammation du colon, constipation, brûlure 
d’estomac, ulcération de la bouche, prise de poids, perte de poids, gastrite

§	Peau, cheveux, yeux, général: picotement de la peau, démangeaisons, sècheresse 
de la peau, acné, inflammation de la peau, bruit persistant dans les oreilles, perte 
des cheveux, transpiration excessive, troubles visuels (dont vision trouble et gêne 
visuelle), sècheresse des yeux, hématome, dépression, insomnie, bouffées de 
chaleur, étourdissement, contusion (bleu), anorexie, somnolence, œdème généralisé

§	Douleur: douleurs des articulations, faiblesse musculaire, douleurs dans la poitrine, 
douleurs autour des mains et des pieds, frissons, raideur des muscles ou des 
articulations, spasme musculaire

§	Les examens peuvent révéler: liquide autour du cœur, liquide dans les poumons, 
arythmie, neutropénie fébrile, saignement gastro-intestinal, taux élevés d’acide urique 
dans le sang

Effets indésirables peu fréquents (susceptible d’affecter jusqu’à 
1 personne sur 100)
§	Cœur et poumon: attaque cardiaque (certaines d’issue fatale), inflammation de la 

membrane entourant le cœur, rythme cardiaque irrégulier, douleur dans la poitrine 
due au manque d’approvisionnement sanguin du cœur (angine de poitrine), pression 
sanguine basse, rétrécissement des bronches pouvant entrainer des difficultés 
respiratoires, asthme, augmentation de la pression sanguine dans les artères 
(vaisseaux sanguins) des poumons

§	Problèmes digestifs: inflammation du pancréas, ulcère peptique, inflammation du 
tube digestif, ballonnement du ventre (abdomen), déchirement de la peau du canal 
anal, difficulté à avaler, inflammation de la vésicule biliaire, obstruction des conduits 
biliaires, reflux gastro-oesophagien (remontée d’acide et d’autres contenus de 
l’estomac dans la gorge)

§	Peau, cheveux, yeux, général: réaction allergique incluant une douleur à la 
pression, nodules sensibles et rouges sur la peau (érythème noueux), anxiété, 
confusion, variation de l’humeur, baisse de la libido, évanouissement, tremblement, 
inflammation des yeux pouvant entrainer des rougeurs ou des douleurs, une 
maladie de peau caractérisée par sensibilité, rougeur, et taches bien délimitées avec 
apparition brutale de fièvre et augmentation des taux de globules blancs (dermatose 
neutrophile), perte d’audition, sensibilité à la lumière, troubles visuels, larmoiement, 
modification de la couleur de la peau, inflammation des tissus graisseux sous la peau, 
ulcère de la peau, cloque sur la peau, modification des ongles, troubles capillaires, 
syndrome main-pied, atteinte rénale, urines fréquentes, augmentation du volume des 
seins chez les hommes, troubles menstruels, malaise et faiblesse générale, baisse de 
la fonction thyroïdienne, perte de l’équilibre durant la marche, ostéonécrose (maladie 
qui réduit le flux sanguin des os, pouvant entraîner une perte osseuse et la mort du 
tissu osseux), arthrite, gonflement de la peau n’importe où sur le corps

§	Douleur: inflammation des veines pouvant entrainer rougeurs, sensibilité et 
gonflement, inflammation du tendon

§	Cerveau: perte de mémoire
§	Les paramètres peuvent montrer des résultats anormaux des tests sanguins 

et une possible altération de la fonction rénale due aux déchets produits par la 
tumeur mourante  (syndrome de lyse tumorale), taux faible d’albumine dans le 
sang, taux faible de lymphocytes (type de globule blanc) dans le sang, taux élevé 
de cholestérol dans le sang, ganglions lymphatiques gonflés, saignements dans le 
cerveau, irrégularité de l’activité électrique du cœur, augmentation de la taille du 
cœur, inflammation du foie, protéine dans les urines, augmentation de la créatine 
phosphokinase (une enzyme principalement trouvée dans le coeur, le cerveau et 
les muscles squelettiques), augmentation de la troponine (une enzyme présente 
essentiellement dans le cœur et les muscles squelettiques), augmentation du taux de 
gamma-glutamyltransférase (une enzyme présente principalement dans le foie)

Effets indésirables rares (susceptible d’affecter jusqu’à 
1 personne sur 1000)
§	Cœur et poumon: augmentation du volume du ventricule droit du coeur, inflammation 

du muscle cardiaque, ensemble d’évènements conduisant au blocage de 
l’approvisionnement sanguin du muscle cardiaque (syndrome coronaire aigu), arrêt 
cardiaque (arrêt de la circulation sanguine du coeur), maladie des artères coronaires 
(coeur), inflammation du tissu recouvrant le coeur et les poumons, caillots de sang, 
caillots de sang dans les poumons

§	Problème digestif: perte de nutriments vitaux tels que des protéines via le tube 
digestif, occlusion intestinale, fistule anale (ouverture anormale de l’anus vers la peau 
autour de l’anus), trouble de la fonction rénale, diabète

§	Peau, cheveux, yeux, général: convulsion, inflammation du nerf optique pouvant 
entrainer une perte partielle ou complète de la vision, taches bleu-pourpré de la 
peau, fonction thyroïdienne anormalement élevée, inflammation de la thyroïde, ataxie 
(état associé à un manque de coordination musculaire), difficulté à marcher, fausse 
couche, inflammation des vaisseaux sanguins de la peau, fibrose

§	Cerveau: attaque cérébrale, épisode temporaire de dysfonctionnement neurologique 
causé par la diminution du flux sanguin, paralysie du nerf facial, démence

Les autres effets indésirables qui ont été rapportés (fréquence inconnue) incluaient: 
inflammation pulmonaire, saignement dans l’estomac ou dans les intestins, pouvant 
être fatal, une réaction avec de la fièvre, des cloques sur la peau et une ulcération des 
muqueuses.
Votre médecin surveillera l’apparition de certains de ces effets pendant votre traitement.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait  pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement 

(voir détails ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
Belgique
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Division Vigilance
EUROSTATION II
Place Victor Horta, 40/ 40
B-1060 Bruxelles
Site internet: www.afmps.be
e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be
France
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
Site internet: www.ansm.sante.fr
Luxembourg
Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny – Allée Marconi
L-2120 Luxembourg
Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

5.	 Comment conserver SPRYCEL?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’étiquette, la 
plaquette thermoformée ou l’emballage après EXP. La date de péremption fait référence 
au dernier jour de ce mois.
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. 
Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces 
mesures contribueront à protéger l’environnement.

6.	 Contenu de l’emballage et autres
	 informations

Ce que contient SPRYCEL
§	La substance active est dasatinib. Chaque comprimé pelliculé contient 20 mg, 50 mg, 

70 mg, 80 mg, 100 mg ou 140 mg de dasatinib (monohydraté)
§	Les autres composants sont:
§	Noyau du comprimé: lactose monohydraté (voir rubrique 2 “Quelles sont les 

informations à connaître avant de prendre SPRYCEL”; cellulose microcristalline; 
croscarmellose sodique, hydroxypropylcellulose, stéarate de magnésium

§	Pelliculage: hypromellose; dioxyde de titane; macrogol 400
Qu’est-ce que SPRYCEL et contenu de l’emballage extérieur
SPRYCEL 20 mg: le comprimé pelliculé est un comprimé blanc à blanc cassé, biconvexe, 
rond, avec impression de « BMS » sur l’une des faces et de « 527 » sur l’autre face.
SPRYCEL 50 mg: le comprimé pelliculé est un comprimé blanc à blanc cassé, biconvexe, 
ovale, avec impression de « BMS » sur l’une des faces et de « 528 » sur l’autre face.
SPRYCEL 70 mg: le comprimé pelliculé est un comprimé blanc à blanc cassé, biconvexe, 
rond, avec impression de « BMS » sur l’une des faces et de « 524 » sur l’autre face.
SPRYCEL 80 mg: le comprimé pelliculé est un comprimé blanc à blanc cassé, biconvexe, 
triangulaire, avec impression de « BMS 80 » sur l’une des faces et de « 855 » sur l’autre face.
SPRYCEL 100 mg: le comprimé pelliculé est un comprimé blanc à blanc cassé, biconvexe, 
ovale, avec impression de « BMS 100 » sur l’une des faces et de « 852 » sur l’autre face.
SPRYCEL 140 mg: le comprimé pelliculé est un comprimé blanc à blanc cassé, biconvexe, 
rond, avec impression de « BMS 140 » sur l’une des faces et de « 857 » sur l’autre face.
SPRYCEL 20 mg, 50 mg ou 70 mg comprimés pelliculés sont disponibles en boîte de 
56 comprimés pelliculés contenant 4 plaquettes thermoformées calendrier de 14 comprimés 
pelliculés chacune, et en boîte de 60 comprimés pelliculés contenant des plaquettes 
thermoformées unidoses prédécoupées. Ils sont également disponibles en flacon avec un 
bouchon “sécurité enfant” contenant 60 comprimés pelliculés. Chaque boîte contient 1 flacon.
SPRYCEL 80 mg, 100 mg et 140 mg comprimé pelliculé est disponible en boîte de 
30 comprimés pelliculés dans des plaquettes thermoformées unidoses prédécoupées. Il 
est également disponible en flacon muni de fermeture enfant contenant 30 comprimés 
pelliculés. Chaque boîte contient 1 flacon.
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché
BRISTOL‑MYERS SQUIBB PHARMA EEIG 
Uxbridge Business Park 
Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH 
Royaume-Uni
Fabricant
Bristol‑Myers Squibb S.r.l. 
Contrada Fontana del Ceraso 
03012 Anagni (FR) 
Italie
Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre 
contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché:
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 10/2015
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de 
l’Agence européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu. Il existe aussi des 
liens vers d’autres sites concernant les maladies rares et leur traitement.

Nederlandse
Bijsluiter: informatie voor de gebruiker
SPRYCEL 20 mg filmomhulde tabletten
SPRYCEL 50 mg filmomhulde tabletten
SPRYCEL 70 mg filmomhulde tabletten
SPRYCEL 80 mg filmomhulde tabletten

SPRYCEL 100 mg filmomhulde tabletten
SPRYCEL 140 mg filmomhulde tabletten

dasatinib

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat 
gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.
▪	 Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
▪	 Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
▪	 Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. 

Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u. 
▪	 Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een 

bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of 
apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1.	 Wat is SPRYCEL en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2.	 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3.	 Hoe neemt u dit middel in?
4.	 Mogelijke bijwerkingen
5.	 Hoe bewaart u dit middel?
6.	 Inhoud van de verpakking en overige informatie

1.	 Wat is SPRYCEL en waarvoor wordt dit
	 middel gebruikt?

SPRYCEL is een geneesmiddel tegen leukemie voor volwassenen met chronische 
myeloïde leukemie (CML). Leukemie is een kanker van de witte bloedcellen. Doorgaans 
helpen deze witte cellen het lichaam bij het bestrijden van infecties. Bij patiënten 
met CML beginnen granulocyten, bepaalde witte cellen, ongecontroleerd te groeien. 
SPRYCEL remt de groei van deze leukemische cellen.
SPRYCEL wordt ook gebruikt voor behandeling van volwassenen met 
Philadelphia-chromosoom positieve (Ph+) acute lymfoblastaire leukemie (ALL) en 
lymfoïde blasten CML die niet goed gereageerd hebben op een eerdere behandeling. Bij 
mensen met ALL vermenigvuldigen lymfocyten, andere witte bloedcellen, zich te snel en 
ze leven te lang. SPRYCEL remt de groei van deze leukemische cellen.
Neem contact op met uw arts als u vragen heeft over de werking van SPRYCEL of als u 
wilt weten waarom dit middel aan u is voorgeschreven.

2.	 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken
	 of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

SPRYCEL wordt u alleen voorgeschreven door een arts die ervaring heeft met de 
behandeling van leukemie.
Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
▪	 U bent allergisch voor één van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u 

vinden in rubriek 6.
Vraag uw arts om advies als u allergisch zou kunnen zijn.
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel gebruikt:
▪	 als u geneesmiddelen gebruikt om uw bloed te verdunnen of om stolsels te 

voorkomen (zie Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?)
▪	 als u lever- of hartproblemen heeft of in het verleden heeft gehad
▪	 als u problemen krijgt met ademhalen, of last krijgt van pijn in de borst of hoesten 

tijdens het gebruik van SPRYCEL: dit kan een teken zijn van vochtophoping in de longen 
of de borstholte (hetgeen vaker voor kan komen bij patiënten van 65 jaar en ouder), of als 
gevolg van veranderingen in de bloedvaten die bloed naar de longen brengen.

Uw arts zal uw toestand regelmatig controleren om na te gaan of SPRYCEL het 
gewenste effect heeft. Tijdens uw behandeling met SPRYCEL wordt ook uw bloed 
regelmatig onderzocht.
Kinderen en jongeren tot 18 jaar
SPRYCEL wordt niet aangeraden voor patiënten die jonger zijn dan 18 jaar. Er is nog 
weinig ervaring met het gebruik van SPRYCEL in deze leeftijdsgroep.
Ouderen
Mensen die ouder zijn dan 65 jaar kunnen SPRYCEL in dezelfde dosering gebruiken als 
andere volwassenen.
Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast SPRYCEL nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden 
gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere geneesmiddelen 
gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker.
SPRYCEL wordt vooral afgebroken door de lever. Bepaalde geneesmiddelen kunnen 
invloed hebben op de werking van SPRYCEL wanneer ze samen worden gebruikt.
De volgende geneesmiddelen mogen niet gebruikt worden in 
combinatie met SPRYCEL:
▪	 ketoconazol, itraconazol – dit zijn geneesmiddelen tegen schimmels
▪	 erythromycine, clarithromycine, telithromycine – dit zijn antibiotica
▪	 ritonavir – dit is een antiviraal geneesmiddel
▪	 dexamethason - dit is een corticosteroïde
▪	 fenytoïne, carbamazepine, fenobarbital – dit zijn geneesmiddelen voor epilepsie
▪	 rifampicine – dit is een geneesmiddel voor tuberculose
▪	 famotidine, omeprazol – dit zijn geneesmiddelen die het maagzuur blokkeren
▪	 St. Janskruid - een kruidenpreparaat dat zonder voorschrift kan worden verkregen 

en gebruikt wordt bij depressie en andere aandoeningen (wordt ook aangeduid met 
Hypericum perforatum)

Neem geen geneesmiddelen die maagzuur neutraliseren (de zogenaamde antacida, 
zoals aluminiumhydroxide of magnesiumhydroxide) vanaf 2 uur voor en tot 2 uur na 
het innemen van SPRYCEL.
Vertel het uw arts als u geneesmiddelen gebruikt om het bloed te verdunnen of 
bloedstolsels te voorkomen.
Waarop moet u letten met eten en drinken?
Neem SPRYCEL niet met grapefruit of grapefruitsap.
Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? 
Neem dan direct contact op met uw arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt. 
SPRYCEL mag niet tijdens de zwangerschap worden gebruikt, tenzij dat strikt 
noodzakelijk is. Uw arts zal met u praten over de risico’s van het gebruik van SPRYCEL 
tijdens de zwangerschap. Zowel mannen als vrouwen die SPRYCEL gebruiken worden 
geadviseerd om tijdens de behandeling effectieve anticonceptie te gebruiken.
Als u borstvoeding geeft, vertel dat dan aan uw arts. U moet stoppen met het geven 
van borstvoeding als u SPRYCEL gebruikt.
Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Wees voorzichtig met autorijden of het gebruik van machines als u last hebt van 
bijwerkingen zoals duizeligheid en wazig zien. Het is niet bekend of SPRYCEL effect 
heeft op uw vermogen om auto te rijden of machines te gebruiken.
SPRYCEL bevat lactose 
Als u intolerant bent voor bepaalde suikers, vertel dit dan uw arts voordat u dit 
geneesmiddel gaat gebruiken. 

3.	 Hoe neemt u dit middel in?
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. 
Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. 
SPRYCEL wordt voorgeschreven aan volwassenen.
De aanbevolen aanvangsdosis voor patiënten met CML in de chronische fase is 
éénmaal per dag 100 mg.
De aanbevolen aanvangsdosis voor patiënten met CML in de acceleratiefase of 
blastaire crisis of Ph+ ALL is eenmaal per dag 140 mg.
Neem uw tabletten iedere dag op het zelfde moment.
Afhankelijk van uw reactie op de behandeling kan uw arts u aanraden om een hogere of 
lagere dosis te gebruiken of zelfs voor korte tijd met de behandeling te stoppen. Voor hogere 
of lagere doseringen kan het mogelijk zijn dat u verschillende tabletsterkten moet gebruiken.
De tabletten worden soms geleverd in kalenderverpakking. Dit zijn 
blisterverpakkingen met daarop de dagen van de week aangegeven. Er staan pijlen 
op die aangeven welke tablet u de volgende keer in moet nemen afhankelijk van uw 
behandelschema.
Hoe moet u SPRYCEL innemen
Slik de tabletten in hun geheel door. Maal de tabletten niet fijn. Zij kunnen met of zonder 
voedsel worden ingenomen.
Speciale aanwijzingen voor het hanteren van SPRYCEL
In het onwaarschijnlijke geval dat de SPRYCEL tabletten gebroken zijn, wordt men aangeraden 
om handschoenen te gebruiken bij het hanteren ervan, voor de patiënt is dit niet nodig.
Hoe lang moet u SPRYCEL gebruiken
Neem SPRYCEL dagelijks totdat uw arts u zegt dat u moet stoppen. Zorg ervoor dat u 
SPRYCEL net zo lang gebruikt als het is voorgeschreven.
Heeft u te veel van dit middel ingenomen?
Neem direct contact op met uw arts als u per ongeluk te veel tabletten heeft ingenomen. 
Misschien heeft u dan medische hulp nodig.
Bent u vergeten dit middel in te nemen?
Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen. Neem de volgende dosis 
op het gewone tijdstip in.
Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op 
met uw arts of apotheker.

4.	 Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet 
iedereen daarmee te maken.
Onderstaande klachten kunnen tekenen zijn van ernstige 
bijwerkingen:
▪	 U krijgt last van pijn op de borst, ademhalingsmoeilijkheden, hoesten en 

flauwvallen
▪	 U krijgt onverwachts een bloeding of blauwe plekken zonder vallen of stoten
▪	 U vindt bloed bij uw braaksel, ontlasting of urine, of als u zwarte ontlasting heeft
▪	 U merkt tekenen op van een infectie, zoals koorts en koude rillingen
1)	U krijgt koorts, een pijnlijke mond of keel, blaren of afschilfering van de huid en/of 

slijmvliezen
Neem onmiddellijk contact op met uw arts  als u last krijgt van een van bovenstaande 
klachten.
Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (kan meer dan 1 van de 10 
gebruikers treffen)
▪	 Infecties (waaronder bacteriële, virale en schimmelinfecties)
▪	 Hart en longen: kortademigheid
▪	 Spijsverteringsproblemen: diarree, zich ziek voelen of ziek zijn (misselijkheid of braken)
▪	 Huid, haar, oog, algemeen: huiduitslag, koorts, zwelling van het gezicht, de handen 

en voeten, hoofdpijn, vermoeidheid of zwakte, bloeding
▪	 Pijn: spierpijn, buikpijn
▪	 Bij onderzoek kan het volgende worden gevonden: te weinig bloedplaatjes, te 

weinig witte bloedlichaampjes (neutropenie), bloedarmoede, vocht rond de longen
Vaak voorkomende bijwerkingen (kan tot 1 van de 10 gebruikers 
treffen)
▪	 Infecties: longontsteking, infecties met het herpesvirus, bovenste luchtweginfectie, 

ernstige infectie van het bloed of weefsels (met inbegrip van soms voorkomende 
gevallen met dodelijke afloop)

▪	 Hart en longen: hartkloppingen, onregelmatige hartslag, congestief hartfalen,  
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zwakke hartspier, hoge bloeddruk, verhoogde bloeddruk in de longen, hoesten
▪	 Spijsverteringsproblemen: eetluststoornissen, smaakstoornissen, opgeblazen 

of opgezwollen gevoel in de buik, ontsteking van de dikke darm, obstipatie, 
zuurbranden, zweren in de mond, afname of toename van het lichaamsgewicht, 
ontsteking van het maagslijmvlies

▪	 Huid, haar, ogen, algemeen: tintelingen van de huid, jeuk, droge huid, acné, 
ontsteking van de huid, aanhoudend geluid in de oren, haaruitval, overmatige 
transpiratie, oogaandoeningen (waaronder wazig zien en verstoord zicht), droge 
ogen, bloeduitstorting, depressie, slapeloosheid, blozen, duizeligheid, contusie 
(blauwe plekken), verlies van eetlust, slaperigheid, gegeneraliseerd oedeem

▪	 Pijn: gewrichtspijn, spierzwakte, pijn op de borst, pijn aan de handen en voeten, 
rillingen, stijfheid van spieren en gewrichten, spierkramp

▪	 Bij onderzoek kan het volgende worden gevonden: vocht rond het hart, vocht in de 
longen, hartritmestoornissen, febriele neutropenie (te weinig witte bloedlichaampjes 
en koorts), bloeding in het maagdarmkanaal, hoge concentratie urinezuur in het bloed

Soms voorkomende bijwerkingen (kan tot 1 van de 100 gebruikers 
treffen)
▪	 Hart en longen: hartaanval (met inbegrip van dodelijke afloop), ontsteking van de 

bekleding (hartzakje) rondom het hart, onregelmatige hartslag, pijn op de borst wegens 
gebrek aan bloedaanvoer naar het hart (angina), lage bloeddruk, vernauwing van de 
luchtwegen dat kan leiden tot ademhalingsmoeilijkheden, aanvalsgewijs optredende 
benauwdheid door kramp van de spieren van de luchtwegen en zwelling van het slijmvlies 
van de luchtwegen (astma), verhoogde bloeddruk in de slagaders van de longen

▪	 Spijsverteringsproblemen: ontsteking van de alvleesklier (pancreas), maagzweer, 
ontsteking van de slokdarm, gezwollen buik, scheur in de huid van het anale 
kanaal, slikproblemen, ontsteking van de galblaas, verstopping van de galgangen, 
gastro-oesofageale reflux (een aandoening waarbij maagzuur en andere maaginhoud 
terugstroomt naar de keel)

▪	 Huid, haar, oog, algemeen: allergische reactie waaronder gevoelige, rode knobbels op 
de huid (erythema nodosum), angst, verwardheid, stemmingswisselingen, verminderd 
zin in seks, flauwvallen, beven, ontsteking van oog wat leidt tot roodheid en pijn, een 
huidziekte gekenmerkt door gevoelige, rode, duidelijk omlijnde vlekken met het plotseling 
optreden van koorts en verhoogd aantal witte bloedcellen (neutrofiele dermatosis), 
gehoorverlies, gevoeligheid voor licht, afgenomen gezichtsvermogen, verhoogd tranen 
van de ogen, verandering van huidkleur, ontsteking van onderhuids vet, huidzweer, blaren 
van de huid, nagelafwijking, haarafwijking, hand-voetafwijking, nierfalen, vaak moeten 
urineren, borstvergroting bij mannen, menstruele afwijking, algehele zwakte en ongemak, 
lage schildklierfunctie, evenwichtsverlies bij lopen, osteonecrose (een aandoening waarbij 
de bloedtoevoer naar de botten vermindert, waardoor botverlies of afsterven van het bot 
kan ontstaan), artritis, opzwellen van de huid overal op het lichaam

▪	 Pijn: ontsteking van een ader die roodheid, gevoeligheid en zwelling kan 
veroorzaken, peesontsteking

▪	 Hersenen: geheugenverlies
▪	 Bij onderzoeken kan het volgende worden gevonden: abnormale 

bloedtestresultaten en mogelijk verstoorde nierfunctie veroorzaakt door de afvalproducten 
van de stervende tumor (tumorlysissyndroom), lage albuminespiegels in het bloed, laag 
aantal lymfocyten (een type witte bloedcellen) in het bloed, hoge cholesterolspiegels in 
het bloed, gezwollen lymfeklieren, hersenbloeding, onregelmatigheid van de elektrische 
activiteit van het hart, vergroot hart, ontsteking van de lever, eiwitten in de urine, 
verhoogde creatinefosfokinase (een enzym dat hoofdzakelijk in het hart, hersenen en 
skeletspieren wordt gevonden), verhoogde troponine (een enzym dat voornamelijk in de 
hartspier en de skeletspieren wordt gevonden), verhoogd gamma-glutamyltransferase 
(een enzym dat voornamelijk in de lever wordt gevonden)

Zelden voorkomende bijwerkingen (kan tot 1 van de 1.000 
gebruikers treffen)
▪	 Hart en longen: groter worden van de rechter hartkamer, ontsteking van de hartspier, 

verzameling van aandoeningen die leiden tot verstopping van de bloedtoevoer naar 
de hartspier (acuut coronair syndroom), hartstilstand (stoppen van de bloedstroom 
vanuit het hart), ziekte van de kransslagaders, ontsteking van het weefsel dat het hart 
en de longen omgeeft, bloedstolsels, bloedstolsels in de longen

▪	 Spijsverteringsproblemen: verlies van vitale voedingsstoffen zoals eiwit uit uw 
spijsverteringskanaal, verstopping van de darmen, anale fistel (een abnormale opening 
vanuit de anus naar de huid rond de anus), afwijking van de nierfunctie, diabetes

▪	 Huid, haar, oog, algemeen: toeval/stuip (convulsie), ontsteking van de oogzenuw 
die een volledig of gedeeltelijk verlies van het gezichtsvermogen kan veroorzaken, 
het ontstaan van blauw-paarse vlekken op de huid, abnormaal hoge schildklierfunctie, 
ontsteking van de schildklier, ataxie (een aandoening die gepaard gaat met een gebrek 
aan spiercoördinatie), problemen bij lopen, miskraam, ontsteking van de bloedvaten in 
de huid, huidfibrose

▪	 Hersenen: beroerte, tijdelijke periode van verstoorde werking van zenuwen veroorzaakt 
door verlies van bloeddoorstroming, verlamming van de aangezichtszenuw, dementie 

Andere gemelde bijwerkingen (waarvan de frequentie niet bekend is) zijn: 
longontsteking, bloedingen in maag en darmen die tot de dood kunnen leiden, een 
reactie met koorts, blaren op de huid, en zweervorming van de slijmvliezen.
Tijdens de behandeling zal uw arts u controleren op een aantal van deze bijwerkingen.
Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. 
Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt 
bijwerkingen ook rechtstreeks melden (zie contactgegevens hieronder). Door 
bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de 
veiligheid van dit geneesmiddel.
België
Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten
Afdeling Vigilantie
EUROSTATION II 
Victor Hortaplein, 40/ 40 
B-1060 Brussel
Website: www.fagg.be
e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be
Nederland
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb
Website: www.lareb.nl

5.	 Hoe bewaart u dit middel? 
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden 

op het etiket, de blister of het doosje, na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De 
laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.
Voor de opslag van dit geneesmiddel zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen nodig.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. 
Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Ze 
worden dan op een verantwoorde manier vernietigd en komen niet in het milieu terecht.

6.	 Inhoud van de verpakking en overige
	 informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?
▪	 De werkzame stof in dit middel is dasatinib. Elke filmomhulde tablet bevat 20 mg, 

50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg of 140 mg dasatinib (als monohydraat).
▪	 De andere stoffen in dit middel zijn:

▪	 Tabletkern: lactosemonohydraat (zie rubriek 2 “Wanneer mag u dit middel niet 
gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?”); microkristallijne cellulose; 
natriumcroscarmellose; hydroxypropylcellulose; magnesiumstearaat

▪	 Filmomhulling: hypromellose; titaniumdioxide; macrogol 400
Hoe ziet SPRYCEL eruit en hoeveel zit er in een verpakking? 
SPRYCEL 20 mg: de filmomhulde tabletten zijn wit tot gebroken wit, dubbelbol, rond met 
“BMS” gegraveerd op de ene zijde en “527” op de andere zijde.
SPRYCEL 50 mg: de filmomhulde tabletten zijn wit tot gebroken wit, dubbelbol, ovaal 
met “BMS” gegraveerd op de ene zijde en “528” op de andere zijde.
SPRYCEL 70 mg: de filmomhulde tabletten zijn wit tot gebroken wit, dubbelbol, rond met 
“BMS” gegraveerd op de ene zijde en “524” op de andere zijde.
SPRYCEL 80 mg: de filmomhulde tabletten zijn wit tot gebroken wit, dubbelbol, 
driehoekig met “BMS 80” gegraveerd op de ene zijde en “855” op de andere zijde.
SPRYCEL 100 mg: de filmomhulde tabletten zijn wit tot gebroken wit, dubbelbol, ovaal 
met “BMS 100” gegraveerd op de ene zijde en “852” op de andere zijde.
SPRYCEL 140 mg: de filmomhulde tabletten zijn wit tot gebroken wit, dubbelbol, rond 
met “BMS 140” gegraveerd op de ene zijde en “857” op de andere zijde.
SPRYCEL 20 mg, 50 mg en 70 mg filmomhulde tabletten zijn verkrijgbaar in doosjes 
met 56 filmomhulde tabletten in 4 kalenderblisters van elk 14 filmomhulde tabletten, en 
in doosjes met 60 filmomhulde tabletten in geperforeerde eenheidsdosisblisters.Zij zijn 
ook verkrijgbaar in flesjes met kindveilige sluiting, die 60 filmomhulde tabletten bevatten. 
Iedere verpakking bevat één fles.
SPRYCEL 80 mg, 100 mg of 140 mg filmomhulde tabletten zijn verkrijgbaar in doosjes 
met 30 filmomhulde tabletten in geperforeerde eenheidsdosisblisters. Zij zijn ook 
beschikbaar in flesjes met kindveilige sluiting, die 30 filmomhulde tabletten bevatten. 
Iedere verpakking bevat één fles.
Mogelijk worden niet alle genoemde verpakkingsgrootten in de handel gebracht.
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en 
fabrikant
Houder van de vergunning
BRISTOL‑MYERS SQUIBB PHARMA EEIG 
Uxbridge Business Park 
Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH 
Verenigd Koninkrijk
Fabrikant
Bristol‑Myers Squibb S.r.l. 
Contrada Fontana del Ceraso 
03012 Anagni (FR) 
Italië
Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met de lokale 
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 10/2015
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees 
Geneesmiddelenbureau (http://www.ema.europa.eu). 
Hier vindt u ook verwijzingen naar andere websites over zeldzame ziektes en 
behandelingen.

Deutsch
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

SPRYCEL 20 mg Filmtabletten
SPRYCEL 50 mg Filmtabletten
SPRYCEL 70 mg Filmtabletten
SPRYCEL 80 mg Filmtabletten

SPRYCEL 100 mg Filmtabletten
SPRYCEL 140 mg Filmtabletten

Dasatinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor 
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie 
enthält wichtige Informationen.
▪▪ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals 

lesen.
▪▪ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
▪▪ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an 

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen 
Beschwerden haben wie Sie.

▪▪ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1.	 Was ist SPRYCEL und wofür wird es angewendet?
2.	 Was sollten Sie vor der Einnahme von SPRYCEL beachten?
3.	 Wie ist SPRYCEL einzunehmen?
4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	 Wie ist SPRYCEL aufzubewahren?
6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.	 Was ist SPRYCEL und wofür wird es 
	 angewendet?

SPRYCEL wird zur Behandlung der Leukämie bei Erwachsenen mit chronischer 
myeloischer Leukämie (CML) eingesetzt. Leukämie ist eine Krebserkrankung der 
weißen Blutzellen. Diese weißen Blutzellen unterstützen den Körper normalerweise bei 
der Abwehr von Infektionen. Bei Menschen, die an chronischer myeloischer Leukämie 
leiden, beginnen weiße Blutzellen, die Granulozyten genannt werden, unkontrolliert zu 
wachsen. SPRYCEL hemmt das Wachstum dieser leukämischen Zellen.
SPRYCEL wird außerdem zur Behandlung von Erwachsenen eingesetzt, die an 
Philadelphia-Chromosom-positiver (Ph+) akuter lymphatischer Leukämie (ALL) oder 
an CML in der lymphatischen Blastenkrise leiden und von vorherigen Therapien nicht 
profitieren. Bei Patienten mit ALL vermehren sich weiße Blutzellen, die Lymphozyten 
genannt werden, zu schnell und leben zu lang. SPRYCEL hemmt das Wachstum dieser 
leukämischen Zellen.
Wenn Sie Fragen haben, wie SPRYCEL wirkt oder warum Ihnen dieses Arzneimittel 
verschrieben wurde, fragen Sie Ihren Arzt.

2.	 Was sollten Sie vor der Einnahme von
	 SPRYCEL beachten? 

SPRYCEL wird Ihnen nur von einem Arzt verschrieben, der Erfahrung bei der 
Behandlung von Leukämie hat.
SPRYCEL darf nicht eingenommen werden,
▪	 wenn Sie allergisch gegen Dasatinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten 

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie allergisch sein könnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie SPRYCEL anwenden,
▪	 wenn Sie Arzneimittel zur Blutverdünnung oder zur Vorbeugung von Blutgerinnseln 

nehmen (siehe „Einnahme von SPRYCEL zusammen mit anderen Arzneimitteln“)
▪	 wenn Sie ein Leber- oder Herzproblem haben oder früher hatten
▪	 wenn Sie bei der Behandlung mit SPRYCEL Schwierigkeiten beim Atmen, 

Brustschmerzen oder Husten bekommen: Dies kann ein Anzeichen von 
Flüssigkeitsansammlungen in der Lunge oder dem Brustraum sein (welche häufiger 
bei Patienten ab 65 Jahren auftreten) oder aufgrund einer Veränderung der 
Blutgefäße, die die Lunge versorgen, auftreten.

Ihr Arzt wird Ihr Befinden regelmäßig überwachen, um zu überprüfen, ob SPRYCEL 
die gewünschte Wirkung zeigt. Auch Ihr Blut wird regelmäßig getestet, während Sie 
SPRYCEL einnehmen.
Kinder und Jugendliche
Die Einnahme von SPRYCEL bei Patienten unter 18 Jahren wird nicht empfohlen. 
Es gibt nur begrenzte Erfahrungswerte mit der Anwendung von SPRYCEL in dieser 
Altersgruppe.
Ältere Menschen
SPRYCEL kann von Menschen über 65 Jahren in derselben Dosierung wie von anderen 
Erwachsenen eingenommen werden.
Einnahme von SPRYCEL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere 
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
SPRYCEL wird hauptsächlich von der Leber abgebaut. Bestimmte Arzneimittel können die 
Wirkung von SPRYCEL beeinträchtigen, wenn sie zusammen eingenommen/angewendet 
werden.
Die folgenden Arzneimittel dürfen nicht zusammen mit SPRYCEL 
angewendet werden:
▪	 Ketoconazol, Itraconazol – diese sind Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen 

(Antimykotika)
▪	 Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin – diese sind Antibiotika

▪	 Ritonavir – dies ist ein virushemmendes (antivirales) Arzneimittel
▪	 Dexamethason – dies ist ein Kortikosteroid
▪	 Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital – diese sind Arzneimittel zur Behandlung 

von Epilepsie
▪	 Rifampicin – dies ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
▪	 Famotidin, Omeprazol – diese sind Arzneimittel, die die Magensäure hemmen
▪	 Johanniskraut – eine pflanzliche Zubereitung, die ohne Verschreibung erhältlich ist 

und zur Behandlung von Depressionen und anderen Zuständen verwendet wird (auch 
bekannt als Hypericum perforatum)

Nehmen Sie keine Arzneimittel, die die Magensäure neutralisieren (Antazida wie 
z. B. Aluminiumhydroxid oder Magnesiumhydroxid), innerhalb von 2 Stunden vor und 
2 Stunden nach der Einnahme von SPRYCEL ein.
Informieren Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Blutverdünnung oder zur 
Vorbeugung von Blutgerinnseln einnehmen.
Einnahme von SPRYCEL zusammen mit Nahrungsmitteln und 
Getränken
Nehmen Sie SPRYCEL nicht zusammen mit Grapefruitsaft ein.
Schwangerschaft und Stillzeit
Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten 
schwanger zu sein. SPRYCEL darf nicht während der Schwangerschaft verwendet 
werden, außer wenn dringend erforderlich. Ihr Arzt wird mit Ihnen die möglichen Risiken 
einer Einnahme von SPRYCEL während der Schwangerschaft besprechen.
Sowohl Männern als auch Frauen, die SPRYCEL einnehmen, wird dringend eine 
zuverlässige Empfängnisverhütung während der Behandlung angeraten.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Sie sollten das Stillen einstellen, während 
Sie SPRYCEL einnehmen.
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Besondere Vorsicht bei der Teilnahme am Straßenverkehr und beim Bedienen von 
Maschinen ist geboten, wenn Nebenwirkungen wie Schwindelgefühl und unscharfes 
Sehen auftreten. Ob SPRYCEL Ihre Verkehrstüchtigkeit oder Ihre Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen beeinträchtigt, ist nicht bekannt.
SPRYCEL enthält Lactose
Wenn bei Ihnen eine Unverträglichkeit von bestimmten Zuckerarten festgestellt wurde, 
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3.	 Wie ist SPRYCEL einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen 
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. SPRYCEL wird 
Erwachsenen verschrieben.
Als Anfangsdosis für Patienten in der chronischen Phase der CML wird empfohlen, 
einmal täglich 100 mg einzunehmen.
Als Anfangsdosis für Patienten in der akzelerierten Phase oder in der Blastenkrise 
der CML oder bei Ph+ ALL wird empfohlen, einmal täglich 140 mg einzunehmen.
Nehmen Sie Ihre Tabletten jeden Tag zur gleichen Tageszeit ein.
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihr Arzt eine höhere oder 
eine niedrigere Dosis oder sogar eine kurzzeitige Unterbrechung der Behandlung 
empfehlen. Für höhere oder niedrigere Dosierungen kann es notwendig sein, dass Sie 
eine Kombination verschiedener Tablettenstärken einnehmen.
Möglicherweise erhalten Sie die Tabletten in Kalenderpackungen. Dabei handelt 
es sich um Blisterpackungen, die mit einer Angabe der Wochentage versehen sind. 
Entsprechend Ihrem Behandlungsplan weisen Pfeile auf die nächste einzunehmende 
Tablette hin.
Wie ist SPRYCEL einzunehmen?
Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen. Zerdrücken Sie sie nicht. Sie können 
unabhängig von einer Mahlzeit eingenommen werden.
Besondere Hinweise zur Handhabung von SPRYCEL
Es ist unwahrscheinlich, dass SPRYCEL-Tabletten zerbrechen. Aber falls dies doch 
passiert und andere Personen als der Patient SPRYCEL-Tabletten berühren, sollten 
diese sie nur mit Handschuhen berühren.
Wie lange ist SPRYCEL einzunehmen?
Nehmen Sie SPRYCEL so lange täglich ein, bis Ihr Arzt Ihnen mitteilt, dass Sie es 
absetzen sollen. Stellen Sie sicher, dass Sie SPRYCEL so lange einnehmen, wie es 
Ihnen verschrieben wurde.
Wenn Sie eine größere Menge von SPRYCEL eingenommen 
haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, sprechen Sie bitte 
unverzüglich mit Ihrem Arzt. Sie könnten medizinische Betreuung benötigen.
Wenn Sie die Einnahme von SPRYCEL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen 
haben. Nehmen Sie die nächste Dosis zur üblichen Zeit ein.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt 
oder Apotheker.

4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber 
nicht bei jedem auftreten müssen.
Alle folgenden Gegebenheiten können Anzeichen 
schwerwiegender Nebenwirkungen sein:
▪	 wenn Sie Brustschmerzen, Schwierigkeiten beim Atmen, Husten und 

Ohnmachtsanfälle haben
▪	 wenn unerwartet Blutungen oder Blutergüsse auftreten, ohne dass Sie sich 

verletzt haben
▪	 wenn Sie Blut in Erbrochenem, im Stuhl oder im Urin finden, oder wenn Ihr Stuhl 

schwarz ist
▪	 wenn Sie Anzeichen einer Infektion bemerken, z. B. Fieber oder Schüttelfrost
▪	 wenn Sie Fieber bekommen, bei Ihnen wunde Stellen in Mund oder Rachen auftreten, 

sich Ihre Haut und/oder Schleimhaut abschält oder Blasen bildet
Kontaktieren Sie unverzüglich Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Anzeichen bei 
sich feststellen.

Sehr häufige Nebenwirkungen (können mehr als 1 von 10 
Patienten betreffen)
▪	 Infektionen (dazu gehören Infektionen durch Bakterien, Viren und Pilze)
▪	 Herz und Lunge: Kurzatmigkeit
▪	 Magen und Darm: Durchfall, Unwohlsein (Übelkeit oder Erbrechen)
▪	 Haut, Haare, Augen, allgemeine Störungen: Hautausschlag, Fieber, Schwellungen im 

Gesicht, an Händen und Füßen, Kopfschmerzen, Ermüdungs- oder Schwächegefühl, 
Blutungen

▪	 Schmerzen: Muskelschmerzen, Bauchschmerzen (Unterbauch)
▪	 Tests können Folgendes ergeben: geringe Anzahl Blutplättchen, geringe Anzahl 

weißer Blutkörperchen (Neutropenie), Blutarmut (Anämie), Flüssigkeit in der 
Umgebung der Lunge

Häufige Nebenwirkungen (können bis zu 1 von 10 Patienten 
betreffen)
▪	 Infektionen: Lungenentzündung, virale Herpesinfektion, Infektionen der oberen 

Atemwege, schwere Infektion des Blutes oder des Gewebes (auch gelegentlich Fälle 
mit tödlichem Ausgang)

▪	 Herz und Lunge: Herzklopfen, unregelmäßiger Herzschlag, Herzschwäche 
(kongestive Herzinsuffizienz), schwacher Herzmuskel, Bluthochdruck, erhöhter 
Blutdruck in der Lunge, Husten

▪	 Magen und Darm: Appetitstörungen, Geschmacksveränderungen, geblähter 
oder aufgetriebener Bauch (Abdomen), Entzündung des Dickdarms, Verstopfung, 
Sodbrennen, Schleimhautverletzung im Mund, Gewichtszunahme, Gewichtsverlust, 
Magenschleimhautentzündung (Gastritis)

▪	 Haut, Haare, Augen, allgemeine Störungen: Hautkribbeln, Juckreiz, trockene 
Haut, Akne, Entzündung der Haut, anhaltendes Geräusch in den Ohren, Haarausfall, 
übermäßiges Schwitzen, Sehstörungen (dazu gehören unscharfes Sehen 
und beeinträchtigtes Sehvermögen), trockenes Auge, Bluterguss, Depression, 
Schlaflosigkeit, Erröten (Flushing), Schwindelgefühl, Prellungen (blaue Flecke), 
Appetitlosigkeit, Schläfrigkeit, generalisiertes Ödem

▪	 Schmerzen: Gelenkschmerzen, Muskelschwäche, Brustschmerzen, Schmerzen an 
Händen und Füßen, Schüttelfrost, Steifheit von Muskeln und Gelenken, Muskelkrämpfe

▪	 Tests können Folgendes ergeben: Flüssigkeit im Herzbeutel, Flüssigkeit 
in der Lunge, Herzrhythmusstörungen, febrile Neutropenie, Blutungen des 
Magen-Darm-Trakts, hohe Harnsäurewerte im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (können bis zu 1 von 100Patienten 
betreffen)
▪	 Herz und Lunge: Herzanfall (auch mit tödlichem Ausgang), Herzbeutelentzündung, 

unregelmäßiger Herzrhythmus, Brustschmerzen aufgrund mangelnder Blutversorgung 
des Herzens (Angina), niedriger Blutdruck, Verengung der Luftröhre, was zu 
Atembeschwerden führen kann, Asthma, erhöhter Blutdruck in den Arterien 
(Blutgefäße) der Lunge

▪	 Magen und Darm: Bauchspeicheldrüsenentzündung, Magengeschwür, Entzündung 
der Speiseröhre, angeschwollener Bauch (Unterbauch), Hautrisse im Analkanal, 
Schwierigkeiten beim Schlucken, Gallenblasenentzündung, Verschluss der 
Gallengänge, gastroösophagealer Reflux (so nennt man es, wenn Säure und anderer 
Mageninhalt wieder in die Speiseröhre hochsteigen)

▪	 Haut, Haare, Augen, allgemeine Störungen: Allergische Reaktion einschließlich 
empfindliche rote Knoten auf der Haut (Erythema nodosum), Angstgefühl, Verwirrung, 
Stimmungsschwankungen, verringertes sexuelles Verlangen, Ohnmachtsanfälle, 
Zittern, Entzündung des Auges mit Rötung oder Schmerzen, eine Hautkrankheit, 
die durch empfindliche, rote, deutliche Flecken mit plötzlich auftretendem Fieber 
und Anstieg der Anzahl weißer Blutkörperchen gekennzeichnet ist (neutrophile 
Dermatose), Schwerhörigkeit, Lichtempfindlichkeit, Verschlechterung des 
Sehvermögens, erhöhte Tränensekretion, Veränderung der Hautfarbe, Entzündung 
des Hautfettgewebes, Hautgeschwüre, Blasenbildung der Haut, Veränderung 
der Nägel, Störung des Haarwuchses, Hand-Fuß-Syndrom, Nierenversagen, 
Häufigkeit des Harndrangs, Brustvergrößerung beim Mann, Störung der 
Menstruation, allgemeine Schwäche und Unwohlsein, Schilddrüsenunterfunktion, 
Gleichgewichtsstörung beim Gehen, Osteonekrose (Verminderung des Blutflusses, 
der die Knochen mit Blut versorgt, was zu Knochensubstanzverlust und Absterben der 
Knochen führen kann), Arthritis, Hautschwellung überall im Körper

▪	 Schmerzen: Venenentzündung, wodurch eine Rötung, verursacht werden kann, 
Empfindlichkeit und Schwellungen, Sehnenentzündung

▪	 Gehirn: Gedächtnisverlust
▪	 Tests können Folgendes ergeben: Ungewöhnliche Blutwerte und möglicherweise 

beeinträchtigte Nierenfunktion, was durch die Abbauprodukte des absterbenden 
Tumors verursacht wird (Tumorlyse-Syndrom), niedrige Albuminwerte im Blut, niedrige 
Lymphozytenwerte (bestimmte weiße Blutzellen) im Blut, hohe Cholesterinwerte 
im Blut, geschwollene Lymphknoten, Gehirnblutung, Unregelmäßigkeit in der 
elektrischen Herzaktivität, vergrößertes Herz, Leberentzündung, Protein im Harn, 
erhöhte Kreatinphosphokinasewerte (ein Enzym, das hauptsächlich im Herzen, 
Gehirn und in der Skelettmuskulatur vorkommt), erhöhte Troponinwerte (ein Enzym, 
das hauptsächlich im Herzen und in der Skelettmuskulatur vorkommt), erhöhte 
Gamma-Glutamyl-Transferasewerte (ein Enzym, das hauptsächlich in der Leber 
vorkommt)

Seltene Nebenwirkungen (können bis zu 1 von 1.000Patienten 
betreffen)
▪	 Herz und Lunge: Vergrößerung des rechten Herzventrikels, Herzmuskelentzündung, 

eine Ansammlung von Symptomen aufgrund einer Blockade der Blutversorgung des 
Herzmuskels (akutes Koronarsyndrom), Herzstillstand (Unterbrechung des Blutflusses 
des Herzens), koronare (das Herz betreffende) arterielle Erkrankung, Entzündung des 
Gewebes, das Herz und Lunge umgibt, Blutgerinnsel, Blutgerinnsel in der Lunge

▪	 Magen und Darm: Verlust lebenswichtiger Nährstoffe wie z.B. Protein aus dem 
Verdauungstrakt, Darmverschluss, Analfistel (anomale Öffnung vom Anus zur Haut, 
die den Anus umgibt), Verschlechterung der Nierenfunktion, Diabetes

▪	 Haut, Haare, Augen, allgemeine Störungen: Krämpfe (Konvulsionen), 
Entzündung des Sehnervs, was zu vollständigem oder teilweisem Verlust des 
Sehvermögens führen kann, blauviolette Fleckenbildung auf der Haut, anomal 
hohe Schilddrüsenfunktion, Entzündung der Schilddrüse, Ataxie (ein Mangel an 
Muskelkoordinationsvermögen), beeinträchtigtes Gehvermögen, Fehlgeburt, 
Entzündung der Blutgefäße der Haut, Hautfibrose

▪	 Gehirn: Schlaganfall, vorübergehende Episode neurologischer Dysfunktion, die durch 
mangelnden Blutfluss ausgelöst wird, Lähmung des VII. Hirnnervs (N. facialis), Demenz

Andere berichtete Nebenwirkungen (Häufigkeit nicht bekannt) beinhalten: entzündliche 
Lungenerkrankung, Magen- oder Darmblutung, die tödlich sein kann, eine Reaktion mit 
Fieber, Blasenbildung auf der Haut und Geschwüren auf den Schleimhäuten.
Ihr Arzt wird Sie während der Behandlung auf einige dieser Nebenwirkungen hin 
untersuchen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 
sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinformation siehe 
unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.
Belgien 
Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz
EUROSTATION II
Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 BRUSSEL
Website: www.fagg-afmps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be
Deutschland
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
Luxemburg
Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny – Allée Marconi
L-2120 Luxembourg
Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html
Österreich
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
200 WIEN
ÖSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
 Website: http://www.basg.gv.at/

5.	 Wie ist SPRYCEL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, der Blisterpackung oder dem 
Umkarton nach Verwendbar bis bzw. nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie 
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.	 Inhalt der Packung und weitere
	 Informationen

Was SPRYCEL enthält
▪	 Der Wirkstoff ist Dasatinib. Eine Filmtablette enthält 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 

100 mg oder 140 mg Dasatinib (als Monohydrat).
▪	 Die sonstigen Bestandteile sind:

▪	 Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 „Was sollten Sie vor der 
Einnahme von SPRYCEL beachten?“); mikrokristalline Cellulose; 

	 Croscarmellose-Natrium; Hyprolose; Magnesiumstearat
▪	 Filmüberzug: Hypromellose; Titandioxid; Macrogol 400

Wie SPRYCEL aussieht und Inhalt der Packung
SPRYCEL 20 mg: Die Filmtablette ist weiß bis cremefarben, bikonvex und rund, mit der 
Prägung „BMS“ auf einer Seite und „527“ auf der anderen Seite.
SPRYCEL 50 mg: Die Filmtablette ist weiß bis cremefarben, bikonvex und oval, mit der 
Prägung „BMS“ auf einer Seite und „528“ auf der anderen Seite.
SPRYCEL 70 mg: Die Filmtablette ist weiß bis cremefarben, bikonvex und rund, mit der 
Prägung „BMS“ auf einer Seite und „524“ auf der anderen Seite.
SPRYCEL 80 mg: Die Filmtablette ist weiß bis cremefarben, bikonvex und dreieckig, mit 
der Prägung „BMS 80“ auf einer Seite und „855“ auf der anderen Seite.
SPRYCEL 100 mg: Die Filmtablette ist weiß bis cremefarben, bikonvex und oval, mit der 
Prägung „BMS 100“ auf einer Seite und „852“ auf der anderen Seite.
SPRYCEL 140 mg: Die Filmtablette ist weiß bis cremefarben, bikonvex und rund, mit der 
Prägung „BMS 140“ auf einer Seite und „857“ auf der anderen Seite.
SPRYCEL 20 mg, 50 mg oder 70 mg Filmtabletten sind in Faltschachteln mit 
56 Filmtabletten in 4 Kalenderblisterpackungen mit je 14 Filmtabletten und in 
Faltschachteln mit 60 Filmtabletten in perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen 
erhältlich. Diese gibt es zudem in Flaschen mit kindergesichertem Verschluss, die 
60 Filmtabletten enthalten. Jede Faltschachtel enthält eine Flasche.
SPRYCEL 80 mg, 100 mg oder 140 mg Filmtabletten sind in Faltschachteln mit 
30 Filmtabletten in perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen erhältlich. Diese gibt es 
zudem in Flaschen mit kindergesichertem Verschluss, die 30 Filmtabletten enthalten. 
Jede Faltschachtel enthält eine Flasche.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
BRISTOL‑MYERS SQUIBB PHARMA EEIG 
Uxbridge Business Park 
Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH 
Vereinigtes Königreich
Hersteller
Bristol-Myers Squibb S.r.l. 
Contrada Fontana del Ceraso 
03012 Anagni (FR) 
Italien
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte mit 
dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 10/2015
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfügbar. Sie finden dort 
auch Links zu anderen Internetseiten über seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Belgique/België/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32 2 352 76 11
Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0
France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32 2 352 76 11
Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Österreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: + 43 1 60 14 30
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