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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bosutinib Teva 100 mg comprimate filmate

Bosutinib Teva 400 mg comprimate filmate

Bosutinib Teva 500 mg comprimate filmate
bosutinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1 Ce este Bosutinib Teva si pentru ce se utilizeaza.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bosutinib Teva
3. Cum sa luati Bosutinib Teva

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Bosutinib Teva

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bosutinib Teva si pentru ce se utilizeazi

Bosutinib Teva contine substanta activa bosutinib. Acesta este utilizat pentru tratarea pacientilor adulti
care au un tip de leucemie numita leucemie mieloida cronica (LMC) cu cromozom Philadelphia
prezent (Ph-pozitiva) nou-diagnosticati sau la care medicamentele anterioare utilizate Tn tratamentul
LMC fie nu au avut efect, fie nu sunt adecvate. LMC Ph-pozitiva este un cancer al sangelui, in care
organismul produce un numar prea mare dintr-un anumit tip de celule albe din sdnge numite
granulocite. Bosutinib Teva nu este indicat pentru tratarea pacientilor adulti care au rezistenta la
tratamentul cu imatinib si care au mutatii ale aminoacizilor F-317L si/sau F-486S.

Daca aveti orice intrebari despre cum actioneaza Bosutinib Teva sau din ce motiv vi s-a prescris acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s luati Bosutinib Teva

Nu luati Bosutinib Teva

- daca sunteti alergic la bosutinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca medicul dumneavoastra v-a spus ca ficatul dumneavoastra a fost afectat si nu functioneaza
normal.




Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumenavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua Bosutinib

Teva:

daca aveti, sau ati avut in trecut, probleme cu ficatul. Spuneti medicului dumneavoastra daca
aveti un istoric cu probleme ale ficatului care include hepatita (infectie sau inflamatie a
ficatului) de orice tip, sau un istoric care include oricare din urmatoarele semne si simptome ale
problemelor la nivelul ficatului: mancarime, ingalbenire a ochilor sau a pielii, urina inchisa la
culoare, si durere sau disconfort la dreapta stomacului in partea de sus (a abdomenului).
Medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze analize de sange pentru a verifica functia
ficatului Tnainte sa incepeti tratamentul cu Bosutinib Teva si in primele 3 luni de tratament cu
Bosutinib Teva, si cadnd este necesar clinic.

daca aveti diaree si varsaturi. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare din
urmatoarele semne si simptome: numar crescut de scaune (eliminari de materii fecale) pe zi fata
de normal, numar crescut de episoade de varsaturi, varsaturi cu sange, scaun (materii fecale) sau
urind cu sange, sau scaune de culoare neagra (eliminari de materii fecale de culoare neagra ca
pacura). Trebuie sa intrebati medicul daca tratamentul dumneavoastra pentru varsaturi poate
avea risc crescut de afectare a ritmului inimii (aritmii). Tntrebati medicul in special daca doriti sa
utilizati un medicament care contine domperidona pentru greata si/sau varsaturi. Tratamentul
pentru greata sau varsaturi cu aceste medicamente luate impreuna cu Bosutinib Teva poate avea
risc crescut de afectare periculoasa a ritmului inimii (aritmii).

daca suferiti de probleme cu sadngerarea. Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati
oricare din urmatoarele semne si Simptome precum sangerare anormala sau aparitia de vanatai
in lipsa loviturilor.

daca aveti o infectie. Spuneti medicului dumneavoastra daca va apar oricare din semnele si
simptomele urmatoare: febra, probleme la urinare precum senzatia de arsura la urinare, tuse nou
aparuta, sau durere Tn gat nou aparuta.

daca retineti de lichide in corp. Spuneti medicului dumneavoastra daca in timpul tratamentului
cu Bosutinib Teva va apar oricare din urmatoarele semne si simptome ale prezentei de lichide n
corp precum umflare a gleznelor, tilpilor picioarelor sau membrelor inferioare; dificultate de
respiratie, durere n piept sau tuse (acestea pot fi semne ale lichidelor prezente in plaméni sau

piept).

daca aveti probleme cu inima. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti 0 afectiune a
inimii, de exemplu aritmie, sau un traseu electric modificat al inimii numit " interval QT
prelungit”. Acest lucru este Tntotdeauna important, in special daca aveti diaree prelungita sau
frecventa (vezi mai sus). Daca lesinati (pierdere a constientei) sau aveti batai neregulate ale
inimii Tn timp ce luati Bosutinib Teva, spuneti imediat medicului dumneavoastra, deoarece
acesta poate fi semnul unei afectari grave a inimii.

daca vi s-a spus ca aveti probleme cu rinichii. Spuneti medicului daca urinati mai frecvent si
produceti mai multa urina de culoare deschisd, sau daca urinati mai rar si produceti mai putina
urina de culoare inchisd. De asemenea, spuneti medicului daca pierdeti Tn greutate sau vi se
umfla degetele de la picioare, gleznele, picioarele, méinile sau fata.

daci ati avut vreodata sau aveti in prezent o infectie precum hepatita B. Aceasta deoarece
Bosutinib Teva poate activa din nou hepatita B, care poate fi letala in unele cazuri. Pacientii vor
fi examinati cu atentie de catre medic pentru semne ale acestei infectii Tnainte de inceperea
tratamentului.

daca aveti sau ati avut probleme cu pancreasul. Spuneti medicului dumneavoastra daca
incepeti sa aveti durere abdominala sau disconfort.



- daca aveti oricare din aceste simptome: eruptii severe pe piele. Spuneti medicului
dumneavoastra daca va apar oricare din semnele si simptomele urméatoare precum eruptie pe
piele rosie sau violacee, dureroasa, care se intinde si formeaza vezicule si/sau incep sa apara alte
leziuni pe membranele mucoase (de exemplu, la nivelul gurii si buzelor).

- daci observati oricare din aceste simptome: durere de spate in zona rinichilor, sange in
urini sau o cantitate redusi de urind. Daca boala dumneavoastra este foarte severa, corpul
dumneavoastra este posibil sa nu poata elimina toate reziduurile din celulele canceroase
distruse. Acesta este numit sindrom de liza tumorala care provoaca insuficienta a rinichilor si
probleme cu inima Tn urmatoarele 48 de ore dupa prima doza de Bosutinib Teva. Medicul
dumneavoastra va tine seama de acesta, Se va asigura ca sunteti hidratat suficient si va prescrie
la nevoie alte medicamente care ajuta la prevenirea acestui sindrom.

Protectie solara/UV
Puteti deveni mai sensibil la soare sau raze UV in timp ce luati bosutinib. Este important s acoperiti
zonele de piele expuse la soare si sa utilizati crema cu factor de protectie solara ridicat (SPF).

Copii si adolescenti
Bosutinib Teva nu este recomandat persoanelor cu varsta sub 18 ani. Acest medicament nu a fost
studiat la copii si adolescenti.

Bosutinib Teva impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala, vitamine si
medicamente din plante. Unele medicamente pot afecta concentratiile de Bosutinib Teva din
organismul dumneavoastra. Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente care
contin substante active cum sunt cele enumerate mai jos:

Urmatoarele substante active pot creste riscul de reactii adverse la Bosutinib Teva:

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol si fluconazol, utilizate pentru a trata
infectiile fungice.

- claritromicina, telitromicina, eritromicina si ciprofloxacind, utilizate pentru tratarea infectiilor
bacteriene.

- nefazodond, utilizatd pentru a trata depresia.

- mibefradil, diltiazem si verapamil, utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale la persoanele cu
tensiune arteriala mare.

- ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, atazanavir, amprenavir,
fosamprenavir si darunavir, utilizate pentru a trata infectia cu virusul imunodeficientei umane
(HIV)/SIDA.

- boceprevir si telaprevir, utilizate pentru a trata hepatita C.

- aprepitant, utilizat pentru a preveni si controla greata si varsaturile.

- imatinib, utilizat pentru a trata un tip de leucemie.

- crizotinib, utilizat pentru a trata o forma de cancer pulmonar numita cancer pulmonar fara celule
mici.

Urmatoarele substante active pot scidea eficacitatea Bosutinib Teva:

- rifampicina, utilizata pentru a trata tuberculoza.

- fenitoind si carbamazepina, utilizate pentru a trata epilepsia.

- bosentan, utilizat pentru scaderea tensiunii arteriale crescute la nivelul plamanilor (hipertensiune
arteriala pulmonara).

- nafcilind, un antibiotic utilizat pentru tratarea infectiilor bacteriene.

- sunatoare (medicament pe baza de plante eliberat fara prescriptie medicala), utilizat pentru a
trata depresia.

- efavirenz si etravirind, utilizate pentru tratarea infectiilor cu HIV/SIDA.

- modafinil, utilizat pentru a trata anumite tipuri de tulburari de somn.



Aceste medicamente trebuie evitate in timpul tratamentului dumneavoastra cu Bosutinib Teva. Spuneti
medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre aceste medicamente. Medicul dumneavoastrd poate
modifica doza acestor medicamente, doza de Bosutinib Teva sau sa va treaca la un medicament diferit.

Urmatoarele substante active pot afecta ritmul batailor inimii:

- amiodarona, disopiramida, procainamida, chinidina si sotalol, utilizate pentru a trata afectiunile
inimii.

- clorochina, halofantrina, utilizate pentru tratarea malariei.

- claritromicina si moxifloxacina, antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene.

- haloperidol, utilizat pentru a trata o tulburare psihotica cum este schizofrenia.

- domperidona, utilizata pentru a trata greata si varsaturile sau pentru a stimula lactatia la mama.

- metadond, utilizata pentru a trata durerea.

Aceste medicamente trebuie luate cu prudenta in timpul tratamentului cu Bosutinib Teva. Spuneti
medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre aceste medicamente.

Este posibil ca medicamentele enumerate aici sa nu fie singurele care ar putea interactiona cu
Bosutinib Teva.

Bosutinib Teva impreuna cu alimente si bauturi
Nu luati Bosutinib Teva impreuna cu grapefruit sau suc de grapefruit, deoarece acesta poate creste
riscul de aparitie a reactiilor adverse.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Bosutinib Teva nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca este considerat necesar, deoarece poate
avea efecte nocive asupra fatului. Daca sunteti gravida sau ati putea raméne gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua Bosutinib Teva.

Femeile care administreaza Bosutinib Teva vor fi sfatuite sa utilizeze masuri de contraceptie eficace
pe durata tratamentului si timp de cel putin 1 luna dupa administrarea ultimei doze. Varsaturile sau
diareea pot scadea eficacitatea contraceptivelor orale.

Exista riscul ca tratamentul cu Bosutinib Teva sa determine scaderea fertilitatii si este bine sa solicitati
consiliere privind conservarea spermei inainte de a incepe tratamentul.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca aldptati. Nu aldptati n timpul tratamentului cu Bosutinib Teva,
deoarece alaptarea poate avea efecte negative asupra copilului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In cazul Tn care aveti ameteli, vedere Tncetosata sau va simtiti neobisnuit de obosit, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje decat dupa disparitia acestor reactii adverse.

3. Cum sa luati Bosutinib Teva

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur(a).

Bosutinib Teva va va fi prescris numai de catre un medic cu experientd in medicamentele pentru
tratarea leucemiei.

Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de 400 mg o data pe zi pentru pacientii cu LMC nou-diagnosticata. Doza
recomandata este de 500 mg o datd pe zi pentru pacientii la care medicamentele folosite anterior
pentru tratarea LMC fie nu au avut efect, fie nu sunt adecvate. Daca aveti probleme moderate sau
severe cu rinichii, medicul dumneavoastra va va reduce doza cu 100 mg o data pe zi, in cazul
problemelor renale moderate, si cu inca 100 mg o data pe zi, in cazul problemelor renale severe.



Medicul dumneavoastra va poate ajusta doza, folosind comprimate de 100 mg, in functie de Starea
dumneavoastra medicald, de raspunsul dumneavoastra la tratament si/sau de orice eventuale reactii
adverse. Luati comprimatul(comprimatele) o dat pe zi, cu alimente. Inghititi
comprimatul(comprimatele) intreg(i), cu apa.

Daci luati mai mult Bosutinib Teva decét trebuie

Daca ati luat accidental prea multe comprimate de Bosutinib Teva sau o dozd mai mare decat aveti
nevoie, adresati-va imediat unui medic pentru a primi recomandari. Daca este posibil, aratati
medicului ambalajul sau acest prospect. Este posibil sa aveti nevoie de asistenta medicala.

Daca uitati sa luati Bosutinib Teva

Dacid doza este omisa cu mai putin de 12 ore, luati doza recomandata. Daca o doza a fost omisa cu
peste 12 ore, luati doza urmatoare in ziua urmatoare, la ora obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca incetati si luati Bosutinib Teva

Nu ncetati sa luati Bosutinib Teva decat dacd medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru. Daca
nu puteti sa luati medicamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra sau daca simtiti ca nu
mai este necesar sa-l luati, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste reactii adverse
grave (vezi, de asemenea, pct. 2 "Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bosutinib Teva"):

Tulburari ale sdngelui. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste
simptome: sangerare, febra sau daca va invinetiti repede (este posibil sa aveti 0 tulburare a sistemului
sanguin sau limfatic).

Tulburari ale ficatului. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste
simptome: senzatie de méncarime, ingélbenire a ochilor sau a pielii, urind inchisa la culoare si durere
sau disconfort in zona superioara dreapta a stomacului sau febra.

Tulburari ale stomacului/intestinului. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti dureri de
stomac, arsuri la stomac, diaree, constipatie, greata si varsaturi.

Probleme cu inima. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o tulburare cardiaca, de pilda un
semnal electric anormal numit "prelungire a intervalului QT", sau daca lesinati (pierdere a constientei)
sau aveti batai neregulate ale inimii in timp ce luati Bosutinib Teva.

Reactivarea hepatitei B. Reaparitie (reactivare) a infectiei cu virusul hepatitic B daca ati avut in
trecut hepatita B (o infectie a ficatului).

Eruptii severe pe piele. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre
aceste simptome: eruptie pe piele rosie sau violacee, dureroasa, care se extinde si formeaza vezicule
si/sau alte leziuni ale membranelor mucoase (de exemplu, la nivelul gurii si buzelor).

Reactiile adverse la Bosutinib Teva pot include:



Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- scadere a numarului de trombocite, celule rosii din sénge si/sau neutrofile (un tip de celule albe
ale sangelui).

- diaree, varsaturi, durere de stomac, greata.

- febra, umflare a méinilor, picioarelor sau fetei, oboseala, slabiciune.

- infectii ale tractului respirator.

- rinofaringita.

- modificarea rezultatelor testelor de sdnge efectuate pentru a stabili daca Bosutinib Teva va
afecteaza ficatul si/sau pancreasul, rinichii.

- scadere a poftei de mancare.

- dureri articulare, dureri de spate.

- durere de cap.

- eruptii trecatoare pe piele, care pot fi insotite de mancarime si/sau generalizate.

- tuse.

- scurtare a respiratiei.

- senzatie de instabilitate (ameteala).

- acumulare de lichid la nivelul plamanilor (revarsat pleural).

- mancarime.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- numar scazut de celule albe ale sangelui (leucopenie).

- iritatii ale stomacului (gastrita), sdngerdri la nivelul stomacului sau intestinului.

- durere n piept, durere.

- leziuni toxice la nivelul ficatului, modificare a functiei ficatului care include afectarea ficatului.

- infectie a plaménilor (pneumonie), gripa, bronsita.

- defect al ritmului cardiac care predispune la lesin, ameteala si palpitatii.

- crestere a tensiunii arteriale.

- nivel crescut de potasiu in sange, nivel scazut de fosfor in sdnge, pierdere excesiva a lichidelor
din organism (deshidratare).

- dureri la nivelul muschilor.

- modificari ale gustului (disgeuzie).

- insuficientd renald acuta, insuficienta renala, afectare a rinichilor.

- acumulare de lichid 1n jurul inimii (revarsat pericardic).

- tiuit Tn urechi (tinitus).

- urticarie, acnee.

- reactie de fotosensibilitate (sensibilitate la radiatiile UV din lumina soarelui si din alte surse de
lumina).

- reactie alergica.

- valori anormale crescute ale presiunii sdngelui in arterele plamanilor (hipertensiune pulmonara).

- inflamatie acuta a pancreasului (pancreatitd acuta).

- insuficienta respiratorie.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- febra asociata cu un numar mic de celule albe in snge (neutropenie febrila).

- afectare a ficatului.

- reactie alergica ce pune viata in pericol (soc anafilactic).

- acumulare anormala de lichid in plaméni (edem pulmonar acut).

- eruptie pe piele.

- inflamatie a Tnvelisului in forma de sac al inimii (pericardita).

- o scddere marcatd a numarului de granulocite (un tip de celule albe din sange).

- afectiune severa a pielii (eritem polimorf).

- greata, scurtarea respiratiei, batai neregulate ale inimii, crampe musculare, convulsii, urina
tulbure si oboseala asociata cu rezultate anormale la analizele de laborator (nivel crescut de
potasiu, acid uric si fosfor, nivel scazut de calciu Tn sdnge) care pot duce la modificari ale
functiei rinichiului si insuficienta renala acuta — (Sindromul de liza tumorald — SLT).



Cu frecventa necunoscuta (frecventi care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

- afectiune severa a pielii (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica) cauzata de 0
reactie alergica, eruptie exfoliativa pe piele (cu descuamare).

- boald pulmonara interstitiala (care duce la formarea de cicatrici pe plaman): semnele includ
tuse, dificultati de respiratie, respiratie dureroasa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bosutinib Teva

- Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie dupa "EXP".
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

- Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

- Nu utilizati acest medicament daca observati ca ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de
manipulare frauduloasa.

- Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Bosutinib Teva

- Substanta activa este bosutinib. Bosutinib Teva comprimate filmate este disponibil Tn

concentratii diferite.

Bosutinib Teva 100 mg: fiecare comprimat filmat contine bosutinib (sub forma de dihidrat)
100 mg.

Bosutinib Teva 400 mg: fiecare comprimat filmat contine bosutinib (sub forma de dihidrat)
400 mg.

Bosutinib Teva 500 mg: fiecare comprimat filmat contine bosutinib (sub forma de dihidrat)
500 mg.

- Celelalte componente sunt:
Interiorul comprimatului: celuloza microcristalina, crospovidona, poloxamer 188, povidona,
stearat de magneziu.
Filmul comprimatului pentru comprimatul de 100 mg contine: hipromeloza, dioxid de titan
(E 171), macrogol 3350, oxid galben de fer (E 172).
Filmul comprimatului pentru comprimatul de 400 mg contine: hipromeloza, dioxid de titan
(E 171), macrogol 6000, oxid galben de fer (E 172), oxid rosu de fer (E 172).
Filmul comprimatului pentru comprimatul de 500 mg contine: hipromeloza, dioxid de titan
(E 171), macrogol 400, talc, oxid rosu de fer (E 172).



Cum arata Bosutinib Teva si continutul ambalajului.

Bosutinib Teva 100 mg comprimate filmate sunt ovale, biconvexe, de culoare galbend, cu dimensiunea
de aproximativ 11 mm x 5 mm, marcate cu “100” pe o fata si cu “B” pe cealalta fata.

Bosutinib Teva 100 mg este disponibil in blistere din PVVC/Aclar-Aluminiu care contin 28, 30 sau

112 comprimate filmate sau in blistere din PVVC/Aclar-Aluminiu perforate pentru eliberarea unei
unitati dozate care contin 28x1, 30x1 sau 112x1 comprimate filmate.

Bosutinib Teva 400 mg comprimate filmate sunt ovale, biconvexe, de culoare portocalie, cu
dimensiunea de aproximativ 16 mm x 9 mm, marcate cu “400” pe o fata si cu “B” pe cealalta fata.
Bosutinib Teva 400 mg este disponibil Tn blistere din PVVC/Aclar-Aluminiu care contin 28 sau

30 comprimate filmate sau n blistere din PVC/Aclar-Aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati
dozate care contin 28x1 sau 30x1 comprimate filmate.

Bosutinib Teva 500 mg comprimate filmate sunt ovale, biconvexe, de culoare rosie, cu dimensiunea
de aproximativ 18 mm x 9 mm, marcate cu “500” pe o fata si cu “B” pe cealalta fata.

Bosutinib Teva 500 mg este disponibil in blistere din PVVC/Aclar-Aluminiu care contin 28 sau

30 comprimate filmate sau n blistere din PVC/Aclar-Aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati
dozate care contin 28x1 sau 30x1 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Fabricantul si detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Bulevardul lon Mihalache nr. 11-13

Corp C1, parter, Biroul P30,

Sector 1, Bucuresti

Roménia

Fabricantul

Pharmadox Healthcare Ltd,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Austria Bosutinib Teva 100 mg Filmtabletten
Bosutinib Teva 400 mg Filmtabletten
Bosutinib Teva 500 mg Filmtabletten

Belgia Bosutinib Teva 100 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten
Bosutinib Teva 400 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten
Bosutinib Teva 500 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Bulgaria Bocytnan6 Tesa 100 mg ¢unmupanu TabneTku
Bosutinib Teva 100 mg film-coated tablets
Bocytunn6 Tesa 500 mg ¢punmupanu TabneTku
Bosutinib Teva 500 mg film-coated tablets

Cehia Bosutinib Teva
Danemarca Bosutinib Teva
Franta BOSUTINIB TEVA 100 mg, comprimé pelliculé

BOSUTINIB TEVA 400 mg, comprimé pelliculé



BOSUTINIB TEVA 500 mg, comprimé pelliculé
Germania Bosutinib-ratiopharm 100 mg Filmtabletten

Bosutinib-ratiopharm 400 mg Filmtabletten

Bosutinib-ratiopharm 500 mg Filmtabletten

Islanda Bosutinib Teva
Italia Bosutinib Teva
Luxemburg Bosutinib Teva 100 mg comprimés pelliculés

Bosutinib Teva 400 mg comprimés pelliculés
Bosutinib Teva 500 mg comprimés pelliculés

Norvegia Bosutinib Teva

Portugalia Bosutinib Teva

Romania Bosutinib Teva 100 mg, 400 mg, 500 mg comprimate filmate
Suedia Bosutinib Teva

Tarile de Jos Bosutinib Teva 100 mg, filmomhulde tabletten

Bosutinib Teva 400 mg, filmomhulde tabletten
Bosutinib Teva 500 mg, filmomhulde tabletten

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2024.



