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Antrag vom 15.04.2021 auf Erteilung einer Gestattung gemäß §§ 10 Absatz 1a und 11 Absatz 1c 

Arzneimittelgesetz - 

Einfuhr und Inverkehrbringen von SPRYCEL 10 mg/ml Pulver zur Herstellung einer 

Suspension zum Einnehmen 

   

Arzneimittelbezeichnung  Zulassungsinhaber                             Zulassungsnummer    

SPRYCEL 10 mg/ml Pulver   Bristol-Myers Squibb                              EU/1/06/363/016 

zur Herstellung einer Suspension         

zum Einnehmen 
 

    

 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

auf Ihren mit E-Mail vom 15. April 2021 gestellten Antrag ergeht folgender 

 

BESCHEID: 

 

1. Es wird im Einzelfall gestattet, dass das o. g. Arzneimittel mit der für den Benelux-Markt 

bestimmten und damit mit einer Kennzeichnung bzw. Packungsbeilage in einer anderen 

als der deutschen Sprache in den Verkehr gebracht wird.  

2. Diese Gestattung ist befristet bis zum 01. Juli 2021.  

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn 

 
ABTEILUNG  Zulassung 1 

BEARBEITET VON  Gabriele Eibenstein 

TEL  5660 

E-MAIL  Gabriele.Eibenstein@bfarm.de 

   

HAUSANSCHRIFT  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3  

53175 Bonn 

TEL  +49 (0)228 99 307-0 

FAX  +49 (0)228 99 307-5207 

E-MAIL  poststelle@bfarm.de 

INTERNET  www.bfarm.de 

  Bonn, 26. April  2021 
GESCHZ  13 - 2714687 
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Begründung: 

 

Zu 1. 

Nach §§ 10 Absatz 1a, 11 Absatz 1c AMG kann die zuständige Bundesoberbehörde im Fall eines 

drohenden oder bestehenden Versorgungsengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers im 

Einzelfall gestatten, dass das Arzneimittel befristet mit einer Kennzeichnung und 

Packungsbeilage in einer anderen als der deutschen Sprache in den Verkehr gebracht wird.  

Diese Voraussetzungen sind vorliegend erfüllt.  

Bei der von Ihnen mit dem Antrag vorgelegten und für den Benelux-Markt bestimmten 

Kennzeichnung/Packungsbeilage handelt es sich (zumindest in Teilen) um eine 

Kennzeichnung/Packungsbeilage in einer anderen als der deutschen Sprache.  

 

Dieses Arzneimittel ist angezeigt für die Behandlung von Kindern mit neu diagnostizierter 

Philadelphia-Chromosom-positiver (Ph+) chronischer myeloischer Leukämie (CML) in der 

chronischen Phase (Ph+ CML-CP) oder Ph+ CML-CP mit Resistenz oder Intoleranz gegenüber 

einer vorherigen Therapie einschließlich Imatinib.  

Wirkstoffgleiche Alternativen mit identischer Darreichungsform stehen nicht zur Verfügung.  

Das Inverkehrbringen der in Rede stehenden Ware dient der Sicherstellung der Versorgung der 

pädiatrischen Patienten (Kinder und Jugendliche, die keine Tabletten schlucken können).   

 

Zu 2. 

Die Befristung stützt sich auf §§ 10 Absatz 1a, 11 Absatz 1c AMG und ist im genannten Zeitraum 

erforderlich, um den drohenden Versorgungsengpass mit dem o. g. Arzneimittel auf dem 

deutschen Markt abzuwenden.  

 

Hinweis:  

Es wird empfohlen, aus Gründen der Nachvollziehbarkeit und Transparenz ein offizielles 

Informationsschreiben jeder Lieferung beizufügen.    

 

Rechtsbehelfsbelehrung: 

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben 

werden. Der Widerspruch ist bei dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

(BfArM) in Bonn einzulegen. 
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Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 

 

 

 

Dr. Michael Horn  

 

 

 

 

Anlagen 

 

- Äußere Umhüllung - multilingual für den Benelux-Markt 

- Gebrauchsinformation - multilingual für den Benelux-Markt  
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Note: The PC number 
will be printed at the 
time of packaging. 
The PC number is 
08027950800124

Eén fles poeder voor orale suspensie bevat 
990 mg dasatinib (als monohydraat). Na bereiding 
bevat een fles 99 ml orale suspensie. Iedere ml van 
orale suspensie bevat 10 mg dasatinib (als 
monohydraat). Hulpstoffen: bevat sacharose, 
natrium, natriumbenzoaat, benzoëzuur, benzylalcohol 
en zwaveldioxide. Lees voor het gebruik de 
bijsluiter. Na bereiding bij ieder gebruik de fles 
goed schudden. Gebruik de orale spuit die 
meegeleverd is in de verpakking. Buiten het zicht 
en bereik van kinderen houden. Poeder: bewaren 
beneden 25°C. Na bereiding: bewaren in een 
koelkast. Niet in de vriezer bewaren. Gooi alle 
ongebruikte suspensie 60 dagen na bereiding weg. 

Eine Flasche Pulver zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen enthält 990 mg Dasatinib (als 
Monohydrat). Nach Rekonstitution enthält eine 
Flasche 99 ml Suspension zum Einnehmen. Jeder 
ml der Suspension zum Einnehmen enthält 10 mg 
Dasatinib (als Monohydrat). Sonstige Bestandteile: 
enthält Sucrose, Natrium, Natriumbenzoat, 
Benzoesäure, Benzylalkohol und Schwefeldioxid 
(E220). Packungsbeilage beachten. Vor jedem 
Gebrauch die Flasche gut schütteln. Verwenden 
Sie die in der Packung enthaltene Spritze zur 
oralen Anwendung. Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich aufbewahren. Pulver: Unter 25°C lagern. 
Nach Rekonstitution: Im Kühlschrank aufbewahren. 
Nicht einfrieren. Entsorgen Sie ungenutzte 
Suspension 60 Tage nach der Rekonstitution.

Un flacon de poudre pour suspension buvable contient 
990 mg de dasatinib (monohydraté). Après la 
reconstitution, un flacon contient 99 mL de suspension 
buvable. Chaque mL de suspension buvable contient 
10 mg de dasatinib (monohydraté). Excipients : contient 
du saccharose, sodium, benzoate de sodium et acide 
benzoïque, alcool benzylique et dioxyde de soufre 
(E220). Lire la notice avant utilisation. Après la 
reconstitution, bien agiter le flacon avant chaque 
utilisation. Utiliser la seringue pour administration 
orale fournie dans la boîte. Tenir hors de la vue et de 
la portée des enfants. Poudre : À conserver à une 
température ne dépassant pas 25°C. Après 
reconstitution : À conserver au réfrigérateur. Ne pas 
congeler. Eliminer toute suspension non-utilisée dans 
les 60 jours suivant la reconstitution.

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
Ierland/Irland/Irlande

EU/1/06/363/016        1406684
 2000011574

1 fles van 33 g poeder 
1 flesadapter
1 orale spuit
1 Flasche enthält 33 g Pulver
1 Flaschenadapter 
1 Spritze zur oralen Anwendung
1 flacon de 33 g de poudre
1 adaptateur pour flacon 
1 seringue pour 
administration orale 

poeder voor orale suspensie
Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

poudre pour suspension buvable

dasatinib/Dasatinib
Voor oraal gebruik

na bereiding
Zum Einnehmen

nach Rekonstitution
Pour administration

orale après reconstitution

® 10 mg/mL

poeder voor orale suspensie
Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

poudre pour suspension buvable

dasatinib/Dasatinib

® 10 mg/mL

poeder voor orale suspensie
Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

poudre pour suspension buvable

dasatinib/Dasatinib

® 10 mg/mL

PC:

SN:

Lot:

EXP

Ahf

Geneesmiddel op medisch voorschrift
Médicament sur prescription médicale
Verschreibungspflichtig

NEDERLAND
U.R.

BE/NL Braille: Sprycel 10 mg/mL 
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Un flacon de poudre pour suspension buvable contient 990 mg 
de dasatinib (monohydraté). Après la reconstitution, un flacon 
contient 99 mL de suspension buvable. Chaque mL de suspension 
buvable contient 10 mg de dasatinib (monohydraté). Excipients : 
contient du saccharose, sodium, benzoate de sodium et acide 
benzoïque, alcool benzylique et dioxyde de soufre (E220). Lire la 
notice avant utilisation. Après la reconstitution, bien agiter le flacon 
avant chaque utilisation. Utiliser la seringue pour administration 
orale fournie dans la boîte. Tenir hors de la vue et de la portée des 
enfants. Poudre : À conserver à une température ne dépassant pas 
25°C. Après reconstitution : À conserver au réfrigérateur. Ne pas 
congeler. Eliminer toute suspension non-utilisée dans les 60 jours 
suivant la reconstitution.
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Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
Ierland / Irland / Irlande

NLEén fles poeder voor orale suspensie bevat 990 mg dasatinib 
(als monohydraat). Na bereiding bevat een fles 99 ml orale 
suspensie. Iedere ml van orale suspensie bevat 10 mg dasatinib 
(als monohydraat). Hulpstoffen: bevat sacharose, natrium, 
natriumbenzoaat, benzoëzuur, benzylalcohol en zwaveldioxide. 
Lees voor het gebruik de bijsluiter. Na bereiding bij ieder gebruik 
de fles goed schudden. Gebruik de orale spuit die 
meegeleverd is in de verpakking. Buiten het zicht en bereik van 
kinderen houden. Poeder: bewaren beneden 25°C. Na bereiding: 
bewaren in een koelkast. Niet in de vriezer bewaren. Gooi alle 
ongebruikte suspensie 60 dagen na bereiding weg.

DE
Eine Flasche Pulver zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen enthält 990 mg Dasatinib (als Monohydrat).
Nach Rekonstitution enthält eine Flasche 99 ml Suspension zum 
Einnehmen. Jeder ml der Suspension zum Einnehmen enthält 
10 mg Dasatinib (als Monohydrat). Sonstige Bestandteile: enthält 
Sucrose, Natrium, Natriumbenzoat, Benzoesäure, Benzylalkohol 
und Schwefeldioxid (E220). Packungsbeilage beachten. 
Vor jedem Gebrauch die Flasche gut schütteln. Verwenden Sie 
die in der Packung enthaltene Spritze zur oralen Anwendung. 
Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Pulver: Unter 25°C lagern. Nach Rekonstitution: Im Kühlschrank 
aufbewahren. Nicht einfrieren. Entsorgen Sie ungenutzte 
Suspension 60 Tage nach der Rekonstitution.
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Bijsluiter: Informatie voor de gebruiker
SPRYCEL 10 mg/ml poeder voor  

orale suspensie
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 bevat de werkzame stof dasatinib. Dit 
geneesmiddel wordt gebruikt om chronische myeloïde 
leukemie (CML) en Philadelphia chromosoom positieve 
(Ph+) acute lymfoblastaire leukemie (ALL) te behandelen 
bij volwassenen, jongeren tot 18 jaar en kinderen van 
minstens 1 jaar. 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.

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, of aan uw kind, is voorgeschreven.

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

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, of uw kind, 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

§  wanneer u ooit een hepatitis B-infectie hebt gehad of 
die nu mogelijk hebt. Dit is omdat SPRYCEL er voor 
kan zorgen dat de hepatitis B opnieuw actief wordt, 
wat in sommige gevallen fataal kan zijn. Voordat met 
de behandeling wordt begonnen, worden patiënten 
door hun arts zorgvuldig gecontroleerd op tekenen 
van deze infectie.

§  als u last heeft van blauwe plekken, bloedingen, koorts, 
vermoeidheid en verwardheid terwijl u behandeld 
wordt met SPRYCEL, neem dan contact op met uw 
arts. Dit kan een teken zijn van een bepaald soort 
schade aan uw bloedvaten, die ook wel trombotische 
microangiopathie (TMA) wordt genoemd.

Uw arts zal uw toestand regelmatig controleren om na te 
gaan of SPRYCEL het gewenste effect heeft. Tijdens uw 
behandeling met SPRYCEL, of de behandeling van uw 
kind, worden er regelmatig bloedonderzoeken uitgevoerd.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Geef dit geneesmiddel niet aan kinderen die jonger zijn dan 
één jaar.
De groei en ontwikkeling van de botten wordt nauwgezet 
gecontroleerd bij kinderen die SPRYCEL nemen.

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, claritromycine, telitromycine - dit zijn 

antibiotica
§  ritonavir - dit is een antiviraal geneesmiddel
§  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 of denkt u zwanger te zijn? 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.

SPRYCEL bevat sacharose
Indien uw arts u heeft meegedeeld dat u bepaalde suikers 
niet verdraagt, neem dan contact op met uw arts voordat u 
dit geneesmiddel inneemt. 
Bevat 0,29 g sacharose per ml orale suspensie. Hiermee 
dient rekening te worden gehouden bij patiënten met 
diabetes mellitus. Kan schadelijk zijn voor de tanden.

SPRYCEL bevat natrium
Dit geneesmiddel bevat 2,1 mg natrium (hoofdbestanddeel 
van keuken/tafelzout) per ml SPRYCEL orale suspensie.  
Bij de dosering van 16 ml orale suspensie, komt dit 
overeen met 1,7% van de door de WHO aanbevolen 
maximale dagelijkse inname via de voeding van 2 g 
natrium voor een volwassene.

SPRYCEL bevat benzoëzuur en natriumbenzoaat
SPRYCEL bevat 0,25 mg benzoëzuur in iedere ml orale 
suspensie en 0,25 mg natriumbenzoaat in iedere ml orale 
suspensie.
Benzoëzuur/benzoaatzout kan geelzucht doen toenemen 
(geel verkleuren van de huid en ogen ) bij pasgeboren 
baby’s (tot 4 weken oud).

SPRYCEL bevat benzylalcohol
SPRYCEL bevat 0,017 mg benzylalcohol in iedere ml 
orale suspensie.
Benzylalcohol kan allergische reacties veroorzaken.

Het gebruik van SPRYCEL wordt niet aanbevolen tijdens 
de zwangerschap. Vraag uw arts of apotheker om advies 
als u zwanger bent of borstvoeding geeft. Dat is omdat 
grote hoeveelheden benzylalcohol kunnen ophopen in uw 
lichaam en bijwerkingen kunnen veroorzaken (dit wordt 
“metabole acidose” genoemd).

Vraag uw arts of apotheker om advies als u een lever- 
of nierziekte heeft. Dat is omdat grote hoeveelheden 
benzylalcohol kunnen ophopen in uw lichaam en 
bijwerkingen kunnen veroorzaken (dit wordt  
“metabole acidose” genoemd).

SPRYCEL bevat zwaveldioxide (E220)
Kan in zeldzame gevallen ernstige 
overgevoeligheidsreacties en krampen in de spierwand 
van de luchtwegen (bronchospasmen) veroorzaken.

3. Hoe neemt u dit middel in?
SPRYCEL wordt u alleen voorgeschreven door een arts die 
ervaring heeft met de behandeling van leukemie. 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 orale suspensie wordt éénmaal daags 
ingenomen. Uw arts zal bepalen wat de juiste dosis is 
op basis van uw lichaamsgewicht. De startdosering van 
SPRYCEL wordt berekend op basis van lichaamsgewicht 
zoals hieronder weergegeven:

Lichaamsgewicht (kg)  Dagelijkse dosis, ml (mg)
5 tot minder dan 10 kg 4 ml (40 mg)
10 tot minder dan 20 kg 6 ml (60 mg)
20 tot minder dan 30 kg 9 ml (90 mg)
30 tot minder dan 45 kg 10,5 ml (105 mg)
minstens 45 kg 12 ml (120 mg)

SPRYCEL is ook beschikbaar in tabletvorm voor gebruik 
bij volwassenen en kinderen vanaf één jaar en een 
lichaamsgewicht van meer dan 10 kg. De poeder voor 
orale suspensie dient te worden gebruikt bij patiënten die 
minder dan 10 kg wegen en patiënten die geen tabletten 
kunnen slikken. Een verandering van dosis kan optreden 
wanneer tussen de verschillende vormen veranderd wordt 
(tabletten en poeder voor orale suspensie), dus u moet niet 
overstappen van de ene vorm op de andere. Uw arts zal de 
juiste dosering voor u bepalen, op basis van uw gewicht, 
bijwerkingen en respons op de behandeling. 

Er is geen ervaring met SPRYCEL behandeling van 
kinderen jonger dan 1 jaar. 

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.

Hoe neemt u dit middel in?
Uw apotheker of gekwalificeerd medisch 
beroepsbeoefenaar zal SPRYCEL poeder voor orale 
suspensie oplossen (mengen om er een vloeistof van 
te maken) om de SPRYCEL orale suspensie te maken 
voordat het aan u wordt meegegeven.

Neem SPRYCEL iedere dag op het zelfde moment. 
SPRYCEL kan met of zonder voedsel worden ingenomen. 
SPRYCEL orale suspensie kan na bereiding verder worden 
gemengd met melk, yoghurt, appelsap of appelmoes.

Zie de “Instructies voor toedienen aan de patiënt” aan 
het einde van de bijsluiter om te zien hoe u een dosis van 
SPRYCEL orale suspensie moet bereiden en geven.

Speciale aanwijzingen voor het hanteren van SPRYCEL
Personen, anders dan de patiënt zelf, wordt aangeraden 
om handschoenen te gebruiken bij het hanteren van 
SPRYCEL.
Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, 
dienen blootstelling aan SPRYCEL poeder voor orale 
suspensie te vermijden.

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 SPRYCEL 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
§  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 (tijdens of na stoppen van de 
behandeling), buikpijn

§  Tests kunnen uitwijzen: 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 

(waaronder cytomegalovirus - CMV), 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, 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 de maagwand 
(gastritis)

§  Huid, haar, oog, 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 (anorexie), 
slaperigheid, gegeneraliseerd oedeem

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

§  Tests kunnen uitwijzen: 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

§  Afweersysteem: ernstige allergische reactie
§  Skelet, spierstelsel- en bindweefsel: vertraagde fusie 

van de afgeronde uiteinden die gewrichten vormen 
(epifyses); langzamere of vertraagde groei

Andere bijwerkingen die gemeld zijn met een 
onbekende frequentie (kan niet worden geschat op 
basis van de beschikbare gegevens)
§ Longontsteking
§  Bloedingen in maag en darmen die tot de dood 

kunnen leiden
§  Opnieuw optreden (reactivering) van hepatitis B-infectie, 

wanneer u in het verleden hepatitis B (een leverinfectie) 
hebt gehad

§  Een reactie met koorts, blaren op de huid, en 
zweervorming van de slijmvliezen

§  Aandoeningen van de nieren met symptomen waaronder 
oedeem en abnormale laboratoriumwaarden zoals 
eiwitten in de urine en laag eiwitgehalte in het bloed

§  Schade aan bloedvaten die trombotische 
microangiopathie (TMA) wordt genoemd, waaronder 
afname in aantal rode bloedcellen, verminderd aantal 
bloedplaatjes en het ontstaan van bloedstolsels.

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 van 
de fles, de blister of het doosje, na EXP. Daar staat een 
maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de 
uiterste houdbaarheidsdatum.

Poeder
Bewaren beneden 25°C.

Na bereiding
In koelkast bewaren (2°C - 8°C). Niet in de vriezer bewaren. 
Gooi alle ongebruikte suspensie 60 dagen na bereiding weg. 

Bereide orale suspensie die gemengd is met melk, yoghurt, 
appelsap of appelmoes mag maximaal één uur worden 
bewaard bij of lager dan 25°C.

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. Een fles 

poeder voor orale suspensie bevat 990 mg dasatinib 
(als monohydraat). Na bereiding bevat één fles 99 ml 
orale suspensie. Iedere ml van orale suspensie bevat  
10 mg dasatinib (als monohydraat).

§  De andere ingrediënten zijn: sacharose, 
natriumcarmellose, simeticon emulsie (bestaande uit 
simeticon, polyethyleenglycol, sorbitaantristearaat, 
polyethoxylaatstearaat, glyceriden, methylcellulose, 
xanthaangom, benzoëzuur, sorbinezuur, zwavelzuur), 
wijnsteenzuur, watervrij trinatriumcitraat, natriumbenzoaat 
(E211), silica, colloïdaal hydrofoob, gemengde 
bessensmaak (bevat: benzylalcohol, zwaveldioxide) (zie 
rubriek 2. “Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of 
moet u er extra voorzichtig mee zijn?”).

Hoe ziet SPRYCEL eruit en hoeveel zit er in een 
verpakking?
SPRYCEL wordt geleverd als een wit tot gebroken 
wit poeder voor orale suspensie dat een witte tot gele 
opaalachtige suspensie vormt na bereiden met water. 

Eén plastic fles van 120-ml (met kindveilige sluiting) bevat 
33 g poeder voor orale suspensie.

Na bereiding bevat de fles 99 ml orale suspensie, waarvan 
90 ml bedoeld is voor dosering en toediening. 

Iedere verpakking bevat ook een indruk-fles-adapter (PIBA, 
press-in-bottle adapter) en een spuit van 12 ml  voor 
toediening in de mond een verzegelde plastic zak.

Iedere verpakking bevat één fles.

Houder van de vergunning voor het in de handel 
brengen en fabrikant
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
Ierland

Fabrikant
Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories
Unit 12 & 15 Distribution Centre 
Shannon Industrial Estate 
Shannon, Co. Clare, V14 DD39
Ierland

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  
juni 2019

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.

 Instructies voor toediening aan de 
patiënt

Deze instructies laten u zien hoe u een dosis SPRYCEL 
orale suspensie aan de patiënt moet geven. Na bereiding 
door uw apotheker of medisch zorgverlener, mag de orale 
suspensie alleen worden toegediend met gebruikmaking 
van de spuit voor orale toediening, die is meegeleverd in 
iedere verpakking. Uw arts zal bepalen wat de juiste dosis 
is op basis van uw leeftijd en lichaamsgewicht. Zorg ervoor 
dat u deze instructies heeft gelezen en begrijpt voordat u 
de orale suspensie gebruikt. 

Wat moet u weten voordat u dit geneesmiddel gebruikt?
•   Neem SPRYCEL orale suspense op een lege of volle 

maag. 
• Was uw handen vóór en na ieder gebruik.
•  Bewaar de bereide orale suspensie in een koelkast  

(2°C - 8°C). Niet in de vriezer bewaren.
•  Lees de totale voorgeschreven dosis en bepaal het 

aantal milliliters (ml) dat u nodig heeft. 
•  Als de hoeveelheid meer is dan 11 ml, dient deze over 

2 toedieningen te worden verdeeld, zoals hieronder 
aangegeven:

Hoe een dosis te splitsen die groter is dan 11 ml

Totale 
voorgeschreven 

dosis (ml)

Eerste dosis 
(ml)

Tweede dosis 
(ml)

12 6 6
13 7 6
14 7 7
15 8 7
16 8 8

Voordat u een dosis SPRYCEL orale suspensie bereidt 
voor toediening aan de patiënt, zorgt u er voor dat u de 
volgende spullen klaar heeft staan:

• Papieren doekje
•  1 flesje SPRYCEL 

orale suspensie 
die een witte tot 
gele ondoorzichtige 
suspensie bevat.

•  Spuit van 12 ml 
voor toediening 
in de mond die is 
meegeleverd met  
de fles. 

•  Een klein bakje 
gevuld met water 
om de spuit te 
reinigen.

Bereid vóór de toediening de SPRYCEL orale suspensie 
zorgvuldig, meet de dosis en vul de spuit als volgt:

1. Meng de SPRYCEL 
orale suspensie in  
de gesloten fles door 
de fles gedurende  
30 seconden te 
schudden.

•  Schud goed voor 
ieder gebruik.

2. Neem de sluiting van 
de fles. Zorg ervoor 
dat de adapter die is 
meegeleverd om de 
spuit te bevestigen 
stevig in de fles is 
gedrukt.

3. Kijk naar de 
maatverdeling aan de 
zijkant van de spuit zodat 
u kunt zien hoever u deze 
dient te vullen voordat 
u begint. Let op dat de 
markeringen op de spuit 
in ml aangegeven zijn. 
Zoek de markering die 
overeenkomt met die 
welke door uw arts is 
voorgeschreven.
Zorg ervoor dat voor 
ieder gebruik de zuiger 
tot aan de onderkant 
van de spuitcilinder is 
geduwd.

4. Zet de fles rechtop 
en breng de punt van 
de spuit stevig in de 
flesadapter.

5. Houd de punt van de 
spuit stevig in de fles, 
draai de fles met de 
spuit ondersteboven.

6. Zuig langzaam de 
hoeveelheid SPRYCEL 
orale suspensie op die 
is voorgeschreven, door 
aan de zuiger te trekken 
tot deze de markering 
van de voorgeschreven 
dosis bereikt.
•  Houd de zuiger vast 

om te voorkomen 
dat deze beweegt. 
Er kan een vacuüm 
ontstaan die de 
zuiger terug in de 
cilinder trekt.

•  Indien het niet 
mogelijk is om 
met één fles te 
vullen, gebruik dan 
de tweede fles 
om de volledige 
voorgeschreven 
dosis te verkrijgen. 
Zorg ervoor dat de 
tweede fles goed 
geschud is voor 
gebruik.

7.Houd de punt van de 
spuit stevig in de fles, 
draai de fles met de 
spuit weer rechtop.

8. Verwijder de spuit 
uit de fles en let op dat 
de zuiger niet omlaag 
wordt gedrukt.

9. Breng, met de 
patiënt rechtop, de 
punt van de spuit in de 
mond tussen de zijkant 
van de mond en de 
tong. Duw de zuiger 
langzaam in totdat 
de volledige dosis is 
toegediend.
•   Controleer of de 

patiënt de dosis 
volledig heeft 
doorgeslikt.

•  Als er een tweede 
dosis nodig is 
om de totale 
voorgeschreven 
dosis te geven, 
herhaal dan stappen 
3 tot en met 10. 

•   Doe de sluiting weer 
op de fles en sluit 
stevig. Rechtop 
bewaren.

 

10. Was de 
buitenkant en 
de binnenkant 
van de spuit met 
water en laat aan 
de lucht drogen 
na ieder gebruik 
voor hergebruik de 
volgende dag. 

•  Niet in een 
vaatwasser 
wassen.

•  Haal de 
spuit niet uit 
elkaar om 
beschadigingen 
te voorkomen.

11. Zie de bijsluiter 
(rubriek 5, ‘Hoe 
bewaart u dit 
middel?’) voor 
instructies over 
het weggooien 
van ongebruikt 
geneesmiddel, de 
spuit en de fles.

Als u vragen heeft over hoe u een dosis SPRYCEL orale 
suspensie moet bereiden of toe moet dienen, bespreek dit 
dan met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

De volgende informatie is alleen bedoeld voor 
medische beroepsbeoefenaars:

Instructies voor het bereiden van de poeder voor orale 
suspensie 

SPRYCEL poeder orale suspensie moet als volgt worden 
bereid:
Opmerking: als u meer dan één fles moet oplossen, rond 
dan per keer één fles af. 
Was uw handen vóór aanvang van de bereiding. Deze 
procedure dient te worden uitgevoerd op een schoon 
oppervlak.

Stap 1: Tik voorzichtig op de bodem van iedere fles (die 
33 g SPRYCEL poeder voor orale suspensie bevat) om de 
poeder los te maken. Verwijder de kindveilige sluiting en 
folieverzegeling. Voeg 77,0 ml gezuiverd water ineens toe 
aan de fles en sluit stevig.
Stap 2: Draai de fles onmiddellijk om en schud goed 
gedurende niet minder dan 60 seconden om een gelijkmatige 
suspensie te krijgen. Als er nog klontjes zichtbaar zijn, ga dan 
door met schudden tot er geen klontjes meer zichtbaar zijn. 
Oplossen op deze manier geeft 90 ml (af te geven volume) 
van 10 mg/ml SPRYCEL orale suspensie.
Stap 3: Verwijder de sluiting, breng de indruk-fles-adapter 
(PIBA) in de flessenhals en sluit de fles stevig met de 
kindveilige sluiting.
Stap 4: Schrijf de vervaldatum van de bereide orale 
suspensie op het etiket op de fles (de vervaldatum van 
de bereide orale suspensie is 60 dagen vanaf datum van 
bereiden).
Stap 5: Geef de fles met ingebrachte PIBA, bijsluiter en 
orale doseerspuit in het originele doosje aan de patiënt of 
zorgverlener. Herinner de patiënt of zorgverlener eraan om 
de fles krachtig te schudden voor ieder gebruik.

Gebrauchsinformation:  
Information für Anwender

SPRYCEL 10 mg/ml Pulver zur Herstellung  
einer Suspension zum Einnehmen

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 enthält den Wirkstoff Dasatinib. Dieses 
Arzneimittel wird zur Behandlung von chronischer 
myeloischer Leukämie (CML) und Philadelphia-Chromosom-
positiver (Ph+) akuter lymphatischer Leukämie (ALL) bei 
Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 1 Jahr 
verwendet. 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.

Wenn Sie Fragen haben, wie SPRYCEL wirkt oder warum 
Ihnen oder Ihrem Kind dieses Arzneimittel verschrieben 
wurde, fragen Sie Ihren Arzt oder Kinderarzt.

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

SPRYCEL darf nicht eingenommen werden,
§  wenn Sie allergisch gegen Dasatinib oder einen der in 

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses 
Arzneimittels sind.

Wenn Sie oder Ihr Kind 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

§  wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion 
hatten oder möglicherweise derzeit haben. Dies ist 
notwendig, weil SPRYCEL zu einer Reaktivierung 
der Hepatitis-B-Erkrankung führen könnte, welche in 
manchen Fällen tödlich verlaufen kann. Patienten werden 
von ihren Ärzten sorgfältig auf Anzeichen dieser Infektion 
hin untersucht, bevor die Behandlung begonnen wird.

§  Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie während der 
Therapie mit SPRYCEL Blutergüsse, Blutungen, Fieber, 
Müdigkeit und Verwirrung verspüren. Dies kann ein 
Anzeichen für eine Schädigung der Blutgefäße sein, die als 
thrombotische Mikroangiopathie (TMA) bezeichnet wird.

Ihr Arzt wird Ihr Befinden regelmäßig überwachen, um zu 
überprüfen, ob SPRYCEL die gewünschte Wirkung zeigt. 
Auch Ihr Blut oder das Blut Ihres Kindes wird regelmäßig 
getestet, während Sie oder Ihr Kind SPRYCEL einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 1 Jahr.
Knochenwachstum und -entwicklung werden bei Kindern, 
die SPRYCEL einnehmen, genau überwacht.

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
§  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 Grapefruits 
oder 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.

SPRYCEL enthält Sucrose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rücksprache 
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter 
einer Zuckerunverträglichkeit leiden. 
Es enthält 0,29 g Sucrose pro ml Suspension zum 
Einnehmen. Dies sollte bei Patienten mit Diabetes mellitus 
berücksichtigt werden. Kann schädlich für die Zähne sein.

SPRYCEL enthält Natrium
Dieses Arzneimittel enthält 2,1 mg Natrium 
(Hauptkomponente des Koch-/Speisesalzes) pro ml 
SPRYCEL Suspension zum Einnehmen. Bei der maximalen 
Tagesdosis von 16 ml Suspension zum Einnehmen 
entspricht dies 1,7% der von der WHO empfohlenen 
maximalen täglichen Aufnahme von 2 g Natrium für einen 
Erwachsenen.

SPRYCEL enthält Benzoesäure und Natriumbenzoat
SPRYCEL enthält 0,25 mg Benzoesäure in jedem ml der 
Suspension zum Einnehmen und 0,25 mg Natriumbenzoat 
in jedem ml der Suspension zum Einnehmen.
Benzoesäure / Benzoat-Salz kann Gelbsucht (Gelbfärbung 
der Haut und der Augen) bei Neugeborenen (bis zu  
4 Wochen alt) verstärken.

SPRYCEL enthält Benzylalkohol
SPRYCEL enthält 0,017 mg Benzylalkohol in jedem ml der 
Suspension zum Einnehmen.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Die Anwendung von SPRYCEL während der 
Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Fragen Sie Ihren 
Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie schwanger sind oder 
stillen. Deswegen, weil sich große Mengen Benzylalkohol in 
Ihrem Körper ansammeln können und Nebenwirkungen (eine 
sogenannte metabolische Azidose) verursachen können.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie 
an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden. Deswegen, 
weil sich große Mengen Benzylalkohol in Ihrem Körper 
ansammeln können und Nebenwirkungen (eine sogenannte 
metabolische Azidose) verursachen können.

SPRYCEL enthält Schwefeldioxid (E220)
Kann in seltenen Fällen schwere 
Überempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmen 
verursachen.

3. Wie ist SPRYCEL einzunehmen?
Sprycel wird nur von einem Arzt verschrieben, der auf dem 
Gebiet der Leukämiebehandlung erfahren ist. 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 Suspension zum Einnehmen wird einmal 
täglich eingenommen. Ihr Arzt entscheidet anhand 
des Ihres Körpergewichts über die richtige Dosis. 
Die Anfangsdosis von SPRYCEL wird anhand des 
Körpergewichts wie folgt berechnet:

Körpergewicht (kg) Tägliche Dosis, ml (mg)

5 bis weniger als 10 kg 4 ml (40 mg)
10 bis weniger als 20 kg 6 ml (60 mg)
20 bis weniger als 30 kg 9 ml (90 mg)
30 bis weniger als 45 kg 10,5 ml (105 mg)
mindestens 45 kg 12 ml (120 mg)

SPRYCEL ist für Erwachsene und Kinder ab einem Jahr 
und mit einem Körpergewicht von mehr als 10 kg auch 
als Tabletten erhältlich. Das Pulver zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen sollte für Patienten mit einem 
Körpergewicht unter 10 kg und für Patienten, die die 
Tabletten nicht schlucken können, verwendet werden. Eine 
Dosisänderung kann notwendig sein, wenn zwischen den 
Formulierungen gewechselt wird (d. h. Tabletten und Pulver 
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen), so dass 
Sie nicht von einem zum anderen wechseln sollten. Auf 
Grundlage Ihres Gewichts, der Nebenwirkungen und des 
Ansprechens auf die Behandlung wird Ihr Arzt die richtige 
Formulierung und Dosis wählen. 

Es liegt keine Dosisempfehlung für SPRYCEL bei Kindern 
unter 1 Jahr vor. 

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.

Wie ist SPRYCEL einzunehmen?
Ihr Apotheker oder qualifiziertes medizinisches 
Fachpersonal wird vor der Abgabe an Sie SPRYCEL 
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum 
Einnehmen für Sie zu einer Suspension zum Einnehmen 
herstellen (mischen um eine Flüssigkeit zu erhalten).

Nehmen Sie SPRYCEL jeden Tag zur gleichen 
Tageszeit ein. SPRYCEL kann unabhängig von einer 
Mahlzeit eingenommen werden. SPRYCEL Suspension 
zum Einnehmen kann mit Milch, Joghurt, Apfelsaft oder 
Apfelmus gemischt werden.

Wie Sie eine Dosis SPRYCEL Suspension zum Einnehmen 
verabreichen, entnehmen Sie bitte den “Anweisungen für 
die Gabe an den Patienten” am Ende der Packungsbeilage.

Besondere Hinweise zur Handhabung von SPRYCEL
Andere Personen als der Patient sollten SPRYCEL nur mit 
Handschuhen berühren.
Schwangere oder stillende Frauen sollten den Kontakt mit 
SPRYCEL Pulver zur Herstellung einer Suspension zum 
Einnehmen vermeiden.

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 viel SPRYCEL 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 eines 
dieser Anzeichen bei sich feststellen.

Sehr häufige Nebenwirkungen (können mehr als  
1 von 10 Behandelten betreffen)
§  Infektionen (dazu gehören Infektionen durch Bakterien, 

Viren und Pilze)
§  Herz und Lunge: Kurzatmigkeit
§  Verdauungsprobleme: Durchfall, Unwohlsein oder sich 

krank fühlen (Übelkeit, Erbrechen)
§  Haut, Haare, Augen, allgemein: Hautausschlag, Fieber, 

Schwellungen im Gesicht, an Händen und Füßen, 
Kopfschmerzen, Müdigkeit oder Schwäche, Blutungen

§  Schmerzen: Muskelschmerzen (während oder nach 
dem Absetzen der Behandlung), Bauchschmerzen

§  Tests können zeigen: Niedrige Blutplättchenzahl, 
niedrige Anzahl weißer Blutkörperchen (Neutropenie), 
Anämie, Flüssigkeitsansammlung um die Lunge

Häufige Nebenwirkungen (können bis zu 1 von  
10 Behandelten betreffen)
§  Infektionen: Lungenentzündung, virale Herpesinfektion 

(einschließlich Cytomegalievirus-CMV), 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

§  Verdauungsprobleme: Appetitstörungen, 
Geschmacksveränderungen, geblähter oder 
aufgetriebener Bauch (Abdomen), Entzündung 
des Dickdarms, Verstopfung, Sodbrennen, 
Schleimhautverletzung im Mund, Gewichtszunahme, 
Gewichtsverlust, Magenschleimhautentzündung 
(Gastritis)

§  Haut, Haare, Augen, allgemein: Kribbeln der 
Haut, Juckreiz, trockene Haut, Akne, Entzündung 
der Haut, anhaltendes Geräusch in den Ohren, 
Haarausfall, übermäßige Schweißausbrüche, 
Sehstörungen (einschließlich verschwommenes Sehen 
und Sehstörungen), trockene Augen, Blutergüsse, 
Depression, Schlaflosigkeit, Hitzegefühl, Schwindel, 
Quetschungen (blaue Flecken), Anorexie, Somnolenz, 
generalisiertes Ödem

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

§  Tests können zeigen: Flüssigkeit um das Herz, 
Flüssigkeit in der Lunge, Arrhythmie, febrile 
Neutropenie, gastrointestinale Blutungen, hohe 
Harnsäurewerte im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (können bis zu 1 von 
100 Behandelten 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  
1.000 Behandelten 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 (abnormale 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

§ Immunsystem: schwere allergische Reaktion
§  Muskel-Skelett-und Bindegewebe: verzögertes 

Zusammenwachsen der abgerundeten Enden, die 
Gelenke bilden (Epiphysen); langsameres oder 
verzögertes Wachstum

Andere berichtete Nebenwirkungen mit unbekannter 
Häufigkeit (Häufigkeit anhand der verfügbaren Daten 
nicht einschätzbar)
§ Entzündliche Lungenerkrankung
§ Magen- oder Darmblutung, die tödlich sein kann
§  Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer  

Hepatitis-B-Infektion, wenn Sie in der Vergangenheit 
bereits Hepatitis B (eine Leberinfektion) hatten

§  Eine Reaktion mit Fieber, Blasenbildung auf der Haut 
und Geschwüren auf den Schleimhäuten

§  Nierenerkrankung mit Symptomen einschließlich Ödeme 
und veränderte Laborwerte wie Protein im Urin und 
niedriger Proteinspiegel im Blut

§   Schäden an Blutgefäßen, die als thrombotische 
Mikroangiopathie (TMA) bekannt sind, einschließlich 
verringerter Erythrozytenzahl, verminderter 
Blutplättchen und Bildung von Blutgerinnseln.

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 (Kontaktinformationen 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

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

5. Wie ist SPRYCEL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem 
Flaschenetikett und dem Umkarton nach “Verwendbar 
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. 
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des 
angegebenen Monats.

Pulver
Unter 25°C lagern.

Nach Rekonstitution
Im Kühlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren. 
Entsorgen Sie ungenutzte Suspension 60 Tage nach der 
Rekonstitution.

Ist die rekonstituierte Suspension zum Einnehmen mit 
Milch, Joghurt, Apfelsaft oder Apfelmus vermischt, kann 
sie bis zu 1 Stunde bei oder unter 25°C gelagert werden.

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 Flasche Pulver 

zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen 
enthält 990 mg Dasatinib (als Monohydrat). Nach 
Rekonstitution enthält eine Flasche 99 ml Suspension 
zum Einnehmen. Jeder ml der Suspension zum 
Einnehmen enthält 10 mg Dasatinib (als Monohydrat).

§  Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Carmellose-
Natrium, Simeticon-Emulsion (bestehend aus Simeticon, 
Polyethylenglykol-Sorbitantristearat, Polyethoxylatstearat, 
Glyceride, Methylcellulose, Xanthangummi, 
Benzoesäure, Sorbinsäure, Schwefelsäure), Weinsäure, 
Natriumcitrat wasserfrei, Natriumbenzoat (E211), 
Siliciumdioxid, hochdispers, amorph, hydrophob, 
gemischter Beerengeschmack (enthält: Benzylalkohol, 
Schwefeldioxid) (siehe Abschnitt 2 “Was sollten Sie vor 
der Einnahme von SPRYCEL beachten?”).

Wie SPRYCEL aussieht und Inhalt der Packung
SPRYCEL wird als weißes bis grauweißes Pulver zur 
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen geliefert, die 
nach der Rekonstitution mit Wasser eine weiße bis gelbe 
opake Suspension bildet. 

Die 120-ml-Flasche aus Plastik (mit kindergesichertem 
Verschluss) enthält 33 g Pulver zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen.

Nach Rekonstitution enthält die Flasche 99 ml Suspension 
zum Einnehmen, von denen 90 ml zur Dosierung und 
Verabreichung bestimmt sind. 

Jede Packung enthält außerdem einen Flaschenadapter 
(PIBA) und eine orale 12-ml-Dosierspritze in einem 
versiegelten Plastikbeutel.

Jeder Umkarton enthält eine Flasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
Irland

Hersteller
Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories
Unit 12 & 15, Distribution Centre
Shannon Industrial Estate 
Shannon, Co. Clare, V14 DD39
Irland

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 
Juni 2019

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.

 Anweisungen für die Gabe an den 
Patienten

Diese Anleitung beschreibt Ihnen, wie Sie dem Patienten 
eine Dosis SPRYCEL Suspension zum Einnehmen 
verabreichen. Nach der Zubereitung durch Ihren Apotheker 
oder medizinisches Fachpersonal sollte die Suspension zum 
Einnehmen nur unter Verwendung der mit jeder Packung 
mitgelieferten Dosierspritze verabreicht werden. Ihr Arzt 
entscheidet anhand Ihres Alters und Körpergewichts 
über die richtige Dosis. Stellen Sie sicher, dass Sie diese 
Anweisungen gelesen und verstanden haben, bevor Sie die 
Suspension zum Einnehmen anwenden. 

SPRYCEL 10 mg/ml poeder voor orale suspensie
dasatinib
SPRYCEL 10 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension  
zum Einnehmen
Dasatinib

SPRYCEL 10 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension  
zum Einnehmen
Dasatinib
SPRYCEL 10 mg/mL 
poudre pour 
suspension buvable 
dasatinib

2000011954
1406608A0

2000011954
1406608A0
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Was müssen Sie vor der Anwendung dieses 
Arzneimittels beachten?
•  Nehmen Sie SPRYCEL Suspension zum Einnehmen  

bei leerem oder vollem Magen ein. 
•  Waschen Sie sich Ihre Hände vor und nach 

jedem Gebrauch.
•  Lagern Sie die rekonstituierte Suspension zum 

Einnehmen im Kühlschrank (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.
•  Überprüfen Sie die vorgeschriebene Gesamtdosis und 

bestimmen Sie die Anzahl der Milliliter (ml), die Sie 
benötigen. 

•  Wenn die benötigte Menge mehr als 11 ml beträgt, muss 
sie wie unten dargestellt in zwei Dosen aufgeteilt werden:

Wie man eine Dosis aufteilt, die größer als 11 ml ist

Verordnete 
Gesamtdosis (ml)

Erste Gabe  
(ml)

Zweite Gabe 
(ml)

12 6 6
13 7 6
14 7 7
15 8 7
16 8 8

Bevor Sie eine Flasche SPRYCEL Pulver zur Herstellung 
einer Suspension zum Einnehmen für die Gabe an den 
Patienten herstellen, legen Sie sich bitte die folgenden 
Materialien bereit:

• Papierhandtuch
•  1 SPRYCEL Flasche 

mit Suspension zum 
Einnehmen, die eine 
weiße bis gelbe 
opake Suspension 
enthält.

•  12-ml Spritze zur 
oralen Anwendung, 
die mit der Flasche 
mitgeliefert wird.

•  Ein kleiner mit 
Wasser gefüllter 
Behälter, um die 
Spritze zu spülen.

Bereiten Sie die SPRYCEL Suspension zum Einnehmen 
sorgfältig vor, messen Sie die Dosis ab und füllen Sie 
die Spritze wie folgt: 

1. Mischen Sie 
die SPRYCEL 
Suspension zum 
Einnehmen in der 
geschlossenen 
Flasche durch 
Schütteln für  
30 Sekunden.

•  Vor jedem 
Gebrauch gut 
schütteln.

2. Entfernen Sie 
den Verschluss von 
der Flasche. Stellen 
Sie sicher, dass der 
Adapter, der auf der 
Flasche zur Platzierung 
der Spritze vorgesehen 
ist, fest in die Flasche 
gedrückt ist.

3. Sehen Sie sich die 
Maßeinheiten an der 
Seite der Spritze an, 
damit Sie erkennen 
können, wie viel ml der 
Suspension Sie aufziehen 
müssen, bevor Sie 
beginnen. Beachten Sie, 
dass die Markierungen 
auf der Spritze in ml 
sind. Suchen Sie die 
Markierung, die der Dosis 
entspricht, die von Ihrem 
Arzt verschrieben wurde.
Stellen Sie vor jeder 
Verwendung sicher, 
dass der Spritzenkolben 
bis zum Boden des 
Spritzenkörpers  
gedrückt ist.

4. Führen Sie bei 
aufrecht stehender 
Flasche die Spitze der 
Spritze fest in den  
Flaschenadapter ein.

5. Halten Sie die 
Spritzenspitze fest in 
die Flasche gedrückt 
und drehen Sie die 
Flasche mit der Spritze 
im Flaschenadapter auf 
den Kopf.

6. Ziehen Sie langsam 
die verordnete 
Menge der SPRYCEL 
Suspension zum 
Einnehmen auf, indem 
Sie den Spritzenkolben 
herausziehen, bis 
die Markierung 
entsprechend der 
vorgeschriebenen Dosis 
erreicht ist.
•  Halten Sie den 

Kolben fest, damit 
er sich nicht bewegt. 
Es kann ein Vakuum 
entstehen, das den 
Kolben zurück in 
den Lauf zieht.

•  Wenn Sie die 
verordnete Dosis 
nicht mit einer 
Flasche füllen 
können, verwenden 
Sie die zweite 
Flasche, um die 
gesamte Dosis zu 
vervollständigen. 
Stellen Sie 
sicher, dass die 
zweite Flasche 
vor Gebrauch 
geschüttelt wird.

7. Halten Sie die 
Spritzenspitze fest in 
der Flasche und drehen 
Sie die Flasche mit der 
Spritze wieder aufrecht.

8. Entfernen Sie die 
Spritze aus der Flasche 
und achten Sie darauf, 
den Kolben nicht nach 
unten zu drücken.

9. Bei aufgerichteter 
Position des Patienten 
führen Sie die Spitze 
der Spritze in den Mund 
des Patienten zwischen 
Mundseite und Zunge 
ein. Schieben Sie den 
Kolben langsam nach 
unten, bis die gesamte 
Dosis verabreicht wurde.
•  Überprüfen Sie, 

ob der Patient die 
gesamte Dosis 
geschluckt hat.

•  Wenn eine zweite 
Dosis erforderlich ist, 
um die verschriebene 
Gesamtdosis zu 
vervollständigen, 
wiederholen Sie die 
Schritte 3 bis 10. 

•  Den Verschluss 
wieder auf die 
Flasche drehen und 
fest verschließen. 
Aufrecht lagern.

10. Waschen Sie die 
Außenseite und spülen 
Sie das Innere der 
Spritze mit Wasser und 
lassen Sie diese nach 
jedem Gebrauch an der 
Luft trocknen, um sie 
für den nächsten Tag 
wiederzuverwenden.  

•  Nicht in die 
Spülmaschine 
geben.

•  Nehmen Sie die 
Spritze nicht 
auseinander, um 
Beschädigungen 
zu vermeiden.

11. Anweisungen 
zum Entsorgen 
nicht verwendeter 
Arzneimittel, Spritzen 
und Flaschen finden Sie 
in der Packungsbeilage 
(siehe Abschnitt 5 
“Wie ist SPRYCEL 
aufzubewahren?”). 

Wenn Sie Fragen zur Zubereitung oder Dosierung von 
SPRYCEL Suspension zum Einnehmen haben, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal.

Die folgenden Informationen sind nur für medizinisches 
Fachpersonal bestimmt:

Anweisungen für die Rekonstitution des Pulvers zur 
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen 

SPRYCEL Pulver zur Herstellung einer Suspension zum 
Einnehmen ist wie folgt zu rekonstituieren:
Hinweis: Wenn Sie mehr als eine Flasche rekonstituieren 
müssen, rekonstituieren Sie bitte eine Flasche nach der 
anderen. 
Waschen Sie Ihre Hände bevor Sie mit der Rekonstitution 
beginnen. Der Vorgang sollte auf einer sauberen 
Oberfläche durchgeführt werden.
Schritt 1: Klopfen Sie den Boden jeder Flasche (enthält 
33 g SPRYCEL Pulver zur Herstellung einer Suspension 
zum Einnehmen) vorsichtig ab, um das Pulver zu lösen. 
Entfernen Sie den kindergesicherten Verschluss und die 
Folienversiegelung. Geben Sie 77,0 ml gereinigtes Wasser 
auf einmal in die Flasche. Verschließen Sie diese dicht mit 
dem Verschluss.

Schritt 2: Die Flasche sofort umdrehen und mindestens 
60 Sekunden lang kräftig schütteln, um eine einheitliche 
Suspension zu erhalten. Wenn noch Verklumpungen 
sichtbar sind, schütteln Sie weiter, bis sich diese 
gelöst haben. Durch die Rekonstitution erhält man auf 
diese Weise 90 ml (entnehmbare Menge) der 10 mg/ml 
SPRYCEL-Suspension zum Einnehmen.
Schritt 3: Entfernen Sie den Verschluss, setzen Sie 
den Flaschenadapter (PIBA) in den Flaschenhals 
ein und verschließen Sie die Flasche fest mit dem 
kindergesicherten Verschluss.
Schritt 4: Das Haltbarkeitsdatum der rekonstituierten 
Suspension zum Einnehmen auf dem Flaschenetikett 
notieren (das Haltbarkeitsdatum der rekonstituierten 
Suspension zum Einnehmen beträgt 60 Tage ab dem 
Datum der Rekonstitution).
Schritt 5: Übergeben Sie die Flasche mit eingesetztem 
PIBA, Packungsbeilage und oraler Dosierspritze im 
Originalkarton dem Patienten oder der Pflegeperson. 
Erinnern Sie den Patienten oder die Pflegekraft daran, die 
Flasche vor jedem Gebrauch kräftig zu schütteln.

Notice : information du patient
SPRYCEL 10 mg/mL poudre  

pour suspension buvable
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 autres informations

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

SPRYCEL contient la substance active dasatinib. Ce 
traitement est utilisé pour traiter la leucémie myéloïde 
chronique (LMC) et leucémie aiguë lymphoblastique (LAL) 
à Chromosome Philadelphie (Ph+) chez les adolescents 
et les enfants âgés d’au moins un an. 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.

Si vous avez des questions sur la manière dont agit 
SPRYCEL ou sur les raisons pour lesquelles il a été 
prescrit pour vous ou pour votre enfant, veuillez interroger 
votre médecin.

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

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 ou si vous pensez que 
votre enfant est 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.

§  si vous avez déjà eu ou pouviez avoir actuellement 
une hépatite B. En effet, SPRYCEL pourrait réactiver 
votre hépatite B, ce qui peut être fatal dans certains 
cas. Les patients seront étroitement surveillés par leur 
médecin afin de détecter tout signe d’infection avant 
l’instauration du traitement.

§  si vous présentez des ecchymoses (bleus sur la peau), 
des saignements, de la fièvre, de la fatigue et de la 
confusion lors de la prise de SPRYCEL, contactez 
votre médecin. Cela peut être un signe de lésion 
des vaisseaux sanguins appelée microangiopathie 
thrombotique (MAT).

Votre médecin vous surveillera régulièrement de manière 
à vérifier que le traitement par SPRYCEL produit les effets 
escomptés. Vous ou votre enfant aurez également des 
contrôles sanguins réguliers durant toute la durée du 
traitement par SPRYCEL.

Enfants et adolescents
Ne pas administrer ce médicament à des enfants âgés de 
moins de un an.
La croissance osseuse et le développement seront 
étroitement surveillés chez les enfants prenant du SPRYCEL.

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 - ce sont 

des antibiotiques
§ ritonavir - c’est un médicament antiviral
§  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.

SPRYCEL contient du saccharose
Si votre médecin vous a dit que vous avez une intolérance 
à certains sucres, veuillez contacter votre médecin avant de 
prendre ce médicament. 
Contient 0,29 g de saccharose par mL de suspension 
buvable. Il faut en tenir compte chez les patients 
diabétiques. Peut-être nocif pour les dents.

SPRYCEL contient du sodium
Ce médicament contient 2,1 mg de sodium (composant 
principal du sel de cuisine/table) par mL de SPRYCEL 
suspension buvable. À la dose quotidienne maximale de 
16 mL de suspension buvable, cela équivaut 1,7% de 
l’apport alimentaire quotidien maximal de 2 g de sodium 
chez l’adulte recommandé par l’OMS.

SPRYCEL contient de l’acide benzoïque et du benzoate 
de sodium

SPRYCEL contient 0,25 mg d’acide benzoïque dans chaque 
mL de suspension buvable et 0,25 mg de benzoate de 
sodium dans chaque mL de suspension buvable.
L’acide benzoïque/le sel de benzoate peut accroitre le 
risque d’ictère (jaunissement de la peau et des yeux) chez 
les nouveau-nés (âgés de 4 semaines au maximum).

SPRYCEL contient de l’alcool benzylique
SPRYCEL contient 0,017 mg d’alcool benzylique dans 
chaque mL de suspension buvable.
L’alcool benzylique peut provoquer des réactions 
allergiques.

L’utilisation de SPRYCEL n’est pas recommandée 
durant la grossesse. Consultez votre médecin ou votre 
pharmacien si êtes enceinte ou si vous allaitez. En 
effet, de grandes quantités d’alcool benzylique peuvent 
s’accumuler dans votre corps et peuvent causer des 
effets secondaires (appelés « acidose métabolique »).

Consultez votre médecin ou pharmacien si vous êtes 
atteint(e) d’une maladie hépatique ou rénale. En effet, de 
grandes quantités d’alcool benzylique peuvent s’accumuler 
dans votre corps et peuvent causer des effets secondaires 
(appelés « acidose métabolique »).

SPRYCEL contient du dioxyde de soufre (E220)
Peut rarement provoquer des réactions d’hypersensibilité 
sévères et des bronchospasmes.

3. Comment prendre SPRYCEL ?
SPRYCEL ne peut vous être prescrit que par un médecin 
ayant une expérience dans le traitement des leucémies. 
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 suspension buvable est pris une fois par 
jour. Votre médecin décidera de la bonne dose à prendre 
en fonction de votre poids. La dose initiale de SPRYCEL 
est calculée en fonction du poids corporel comme indiqué 
ci-dessous :

Poids corporel (kg) Dose quotidienne, mL (mg)
de 5 à moins de 10 kg 4 mL (40 mg)
de 10 à moins de 20 kg 6 mL (60 mg)
de 20 à moins de 30 kg 9 mL (90 mg)
de 30 à moins de 45 kg 10,5 mL (105 mg)
au moins 45 kg 12 mL (120 mg)

SPRYCEL est également disponible sous forme de 
comprimés à utiliser chez les adultes et les enfants à partir 
de l’âge d’un an et pesant plus de 10 kg. La poudre pour 
suspension buvable doit être utilisée pour les patients 
pesant moins de 10 kg et les patients ne pouvant pas 
avaler les comprimés. Un changement de posologie 
peut être nécessaire lors du passage d’une présentation 
à une autres (comprimés et poudre pour suspension 
buvable), donc vous ne devez pas passer de l’un à l’autre. 
Le médecin décidera de la bonne présentation et de la 
posologie en fonction de votre poids, des éventuels effets 
indésirables et de la réponse au traitement. 

Il n’y a pas de recommandation de posologie pour 
SPRYCEL chez les enfants âgés de moins de 1 an. 

En fonction de votre réponse au traitement, votre médecin 
peut suggérer d’augmenter, de diminuer les doses ou de 
suspendre brièvement le traitement.

Comment prendre SPRYCEL ?
Votre pharmacien ou un professionnel de santé qualifié 
reconstituera (prépare sous forme de liquide) SPRYCEL 
poudre pour suspension buvable en SPRYCEL 
suspension buvable avant de vous la remettre.

SPRYCEL doit être pris au même moment chaque jour. 
SPRYCEL peut être pris pendant ou en dehors des repas. 
SPRYCEL suspension buvable reconstituée peut être 
mélangée avec du lait, du yaourt, du jus de pomme ou de la 
compote de pomme.

Voir les « Instructions pour l’administration au patient » 
à la fin de la notice pour savoir comment préparer et 
administrer une dose de SPRYCEL suspension buvable.

Instructions particulières de manipulation pour 
SPRYCEL
Les personnes autres que le patient lui-même doivent porter 
des gants lors de la manipulation de SPRYCEL.
Les femmes enceintes ou qui allaitent doivent éviter toute 
exposition à SPRYCEL poudre pour suspension buvable.

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 SPRYCEL 
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 symptômes 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 (pendant ou après 
l’arrêt du traitement), douleur au ventre (abdominale)

§  Les examens peuvent révéler : 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 (y 

compris cytomegalovirus - CMV), 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-œsophagien (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 cœur, 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 cœur), maladie 
des artères coronaires (cœur), inflammation du tissu 
recouvrant le cœur 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

§  Système immunitaire : réaction allergique sévère
§  Tissu musculosquelettiques et sous-cutané : fusion 

retardée des extrémités arrondies qui forment les 
articulations (épiphyses) ; croissance plus lente ou 
retardée

Les autres effets indésirables qui ont été rapportés 
avec une fréquence indéterminée (ne pouvant être 
estimée sur la base des données disponibles)
§  Inflammation pulmonaire
§  Saignement dans l’estomac ou dans les intestins, 

pouvant être fatal
§  Réapparition (réactivation) de l’hépatite B si vous 

avez déjà eu une hépatite B dans le passé (infection 
hépatique)

§  Une réaction avec de la fièvre, des cloques sur la peau 
et une ulcération des muqueuses

§  Maladie des reins avec des symptômes comprenant un 
œdème et des résultats anormaux de tests de laboratoire 
tels que des protéines dans l’urine et de faible taux de 
protéines dans le sang

§  Lésion des vaisseaux sanguins appelée 
microangiopathie thrombotique (MAT), notamment 
diminution du nombre de globules rouges, diminution 
du nombre de plaquettes et formation de caillots 
sanguins

Votre médecin surveillera l’apparition de certains de ces 
effets pendant votre traitement.

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

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 du flacon et l’emballage après EXP.  
La date de péremption fait référence au dernier jour de  
ce mois.

Poudre
À conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

Après reconstitution
À conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Eliminer 
toute suspension non-utilisée dans les 60 jours suivant la 
reconstitution. 

La suspension buvable reconstituée mélangée avec du lait, 
du yaourt, du jus de pomme ou de la compote de pomme 
peut être conservée à une température n’excédant pas 
25°C pendant 1 heure au maximum.

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. Un flacon de poudre 

pour suspension buvable contient 990 mg de dasatinib 
(monohydraté). Après la reconstitution, chaque flacon 
contient 99 mL de suspension buvable. Chaque mL 
de suspension buvable contient 10 mg de dasatinib 
(monohydraté).

§  Les autres composants sont : saccharose, carmellose 
sodique, émulsion de siméthicone (composée de 
siméticone, polyéthylèneglycol sorbitane tristéarate, 
polyéthoxylate stéarate, glycérides, méthylcellulose, 
gomme xanthane, acide benzoïque, acide sorbique, 
acide sulfurique), acide tartrique, citrate trisodique 
anhydre, benzoate de sodium (E211), silice colloïdale 
hydrophobe, arôme fruits rouges (contenant : alcool 
benzylique, dioxyde de soufre).

Qu’est-ce que SPRYCEL et contenu de l’emballage 
extérieur
SPRYCEL est fourni sous forme de poudre de couleur 
blanc à blanc cassé pour suspension buvable formant une 
suspension jaune opaque après reconstitution avec de l’eau. 

Un flacon en plastique de 120 mL (bouchon avec bouchon 
sécurité enfant) contient 33 g de poudre pour suspension 
buvable.

Une fois le médicament reconstitué, le flacon contient  
99 mL de suspension buvable, dont 90 mL sont prévus pour 
le dosage et l’administration. 

Chaque boîte contient un adaptateur à enfoncer dans 
le flacon (PIBA) et une seringue pour administration 
par voie orale de 12 mL dans un sachet en plastique 
hermétiquement scellé.

Chaque boîte contient 1 flacon.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
Irlande

Fabricant
Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories
Unit 12 & 15, Distribution Centre 
Shannon Industrial Estate 
Shannon, Co. Clare, V14 DD39
Irlande

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 juin 2019

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.

 Instructions pour l’administration 
au patient

Ces instructions vous indiquent comment administrer une 
dose de SPRYCEL suspension buvable au patient. Une 
fois reconstituée par votre pharmacien ou un professionnel 
de santé qualifié, la suspension buvable doit uniquement 
être administrée à l’aide de la seringue d’administration 
par voie orale fournie dans chaque boîte. Votre médecin 
décidera de la bonne dose à prendre en fonction de votre 
âge et de votre poids. Assurez-vous de lire et comprendre 
ces instructions avant d’utiliser la suspension buvable. 

Ce que vous devez savoir avant d’utiliser ce médicament
•  Prenez SPRYCEL suspension buvable à jeun ou après 

un repas. 
•  Lavez-vous les mains avant et après chaque utilisation.
•  Conservez la suspension buvable reconstituée dans un 

réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler.
•  Revoyez la dose totale prescrite et déterminez le 

nombre de millilitres (mL) dont vous aurez besoin. 
•  Si la quantité nécessaire est supérieure à 11 mL, elle doit 

être divisée en 2 doses, comme indiqué ci-dessous.

Comment diviser une dose de suspension buvable 
supérieure à 11 mL

Dose totale 
prescrite (mL)

Première dose 
(mL)

Deuxième dose 
(mL)

12 6 6
13 7 6
14 7 7
15 8 7
16 8 8

Avant de préparer une dose de SPRYCEL suspension 
buvable à administrer au patient, veillez à préparer le 
matériel suivant :

•  Serviette en papier
•  1 flacon de 

SPRYCEL 
suspension buvable 
contenant une 
suspension de 
couleur blanche à 
jaune opaque.

•  La seringue 
de 12 mL pour 
administration par 
voie orale fournie 
avec le flacon.

•  Un petit récipient 
rempli d’eau à 
utiliser pour rincer la 
seringue.

Préparez soigneusement le volume de SPRYCEL 
suspension buvable à administrer, mesurez la dose, et 
remplissez la seringue de la manière suivante :

1. Mélangez SPRYCEL 
suspension buvable 
dans le flacon fermé 
en remuant ce dernier 
pendant 30 secondes.

•   Secouez bien avant 
chaque utilisation.

2. Retirez le bouchon 
du flacon. Veillez à 
ce que l’adaptateur 
fourni sur le flacon 
pour le placement 
de la seringue soit 
fermement enfoncé 
dans le flacon.

3. Regardez les 
graduations de mesure 
sur le côté de la seringue 
afin de savoir quelle 
quantité remplir avant 
de commencer. Notez 
que les marques figurant 
sur la seringue sont en 
mL. Trouvez la marque 
correspondant à la 
dose prescrite par votre 
médecin.
Avant chaque utilisation, 
veillez à ce que le piston 
de la seringue soit 
enfoncé jusqu’au fond du 
cylindre de la seringue.

4. En tenant le flacon 
en position verticale, 
insérez fermement la 
pointe de la seringue 
dans adaptateur du 
flacon.

5. En maintenant la 
pointe de la seringue 
fermement enfoncée 
dans le flacon, 
retournez le flacon avec 
la seringue tournée vers 
le bas.

6. Prélevez lentement la 
quantité de SPRYCEL 
suspension buvable 
prescrite en tirant le 
piston de la seringue 
jusqu’à ce qu’il atteigne 
la marque de la dose 
prescrite.
•  Tenez le piston 

pour l’empêcher 
de bouger. Il est 
possible qu’une 
pression négative 
rétracte le piston 
à l’intérieur du 
cylindre.

•  Si vous ne parvenez 
pas à remplir la 
seringue avec un 
flacon, utilisez le 
deuxième flacon 
pour compléter la 
dose totale prescrite. 
Veillez à secouer 
le deuxième flacon 
avant de l’utiliser.

7. En maintenant la 
pointe de la seringue 
fermement enfoncée 
dans le flacon, 
retournez le flacon pour 
que la seringue soit de 
nouveau en position 
verticale vers le haut.

8. Retirez la seringue 
du flacon en faisant 
attention de ne pas 
relâcher le piston.

9. Le patient étant 
positionné debout, 
placez la pointe de 
la seringue dans la 
bouche entre le côté de 
la bouche et la langue. 
Enfoncez lentement le 
piston jusqu’à ce que 
la totalité de la dose ait 
été administrée.
•  Assurez-vous que 

le patient a avalé la 
totalité de la dose.

•  S’il est nécessaire 
d’administrer une 
deuxième dose pour 
compléter la dose 
totale prescrite, 
répétez les étapes  
3 à 10. 

•  Replacez le 
bouchon sur le 
flacon et fermez-le 
hermétiquement. 
Conservez le flacon 
en position verticale.

 

10. Lavez l’extérieur 
et l’intérieur de la 
seringue avec de 
l’eau et laissez-la 
sécher à l’air libre 
après chaque 
utilisation afin de 
pouvoir l’utiliser le 
jour suivant. 

•  Ne la lavez  
pas au  
lave-vaisselle.

•  Ne démontez 
pas la seringue 
afin de ne pas 
l’endommager.

11. Reportez-vous 
à la notice patient 
(voir rubrique 
5 “Comment 
conserver 
SPRYCEL”) 
pour obtenir des 
instructions sur la 
façon d’éliminer 
tout médicament 
inutilisé, la 
seringue et le 
flacon.

Si vous avez des questions sur la façon de préparer 
ou d’administrer une dose de SPRYCEL suspension 
buvable, adressez-vous à votre médecin, pharmacien ou 
infirmier(ière).

Les Informations suivantes sont destinées 
exclusivement aux professionnels de santé :

Instructions pour la reconstitution de la poudre pour 
suspension buvable 

SPRYCEL poudre pour suspension buvable doit être 
reconstitué de la manière suivante :
Remarque : Si vous devez reconstituer plus d’un flacon, 
remplissez un flacon à la fois. 
Lavez-vous les mains avant de commencer la 
reconstitution du produit. Cette procédure doit s’effectuer 
sur une surface propre.

Étape 1 : Tapotez délicatement le fond de chaque flacon 
(contenant 33 g de SPRYCEL poudre pour suspension 
buvable) afin de décoller la poudre. Retirez le bouchon 
sécurité enfants ainsi que l’opercule métallique. Ajoutez en 
une seule fois 77,0 mL d’eau purifiée dans le flacon puis 
refermez hermétiquement le bouchon.
Étape 2 : Retournez immédiatement le flacon et secouez-le 
vigoureusement pendant au moins 60 secondes afin 
d’obtenir une suspension uniforme. Si des grumeaux sont 
encore visibles, continuez à secouer le flacon jusqu’à ce 
qu’il n’y ait plus de grumeaux visibles. Cette reconstitution 
produit 90 mL (volume à administrer) de SPRYCEL 
suspension buvable à la dose de 10 mg/mL.
Étape 3 : Retirez le bouchon, insérez l’adaptateur (PIBA) 
dans le col du flacon, puis fermez hermétiquement le 
flacon avec le bouchon sécurité enfants.
Étape 4 : Inscrivez la date limite d’utilisation de la 
suspension buvable sur l’étiquette du flacon (la date limite 
d’utilisation de la suspension buvable reconstituée est de 
60 jours à compter de la date de la reconstitution).
Étape 5 : Remettez le flacon muni de l’adaptateur PIBA, 
la notice, et la seringue d’administration par voie orale 
dans la boîte d’origine au patient ou au soignant. Rappelez 
au patient ou au soignant de secouer vigoureusement le 
flacon avant chaque utilisation.
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