Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bosulif® 100 mg Filmtabletten
Bosulif® 400 mg Filmtabletten
Bosulif® 500 mg Filmtabletten

Bosutinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie und lhre Betreuungsperson.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Bosulif und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Bosulif einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bosulif aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sollten Sie vor der Einnahme von Bosulif beachten?

1. Was ist Bosulif und wofiir wird es an-
gewendet?

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

Bosulif enthalt den Wirkstoff Bosutinib. Bosulif wird zur
Behandlung erwachsener und padiatrischer Patienten ab
6 Jahren mit Ph-positiver CML (chronische myeloische
Leuk&mie mit nachgewiesenem Philadelphia-Chromo-
som) in der chronischen Phase (CP) verwendet, bei
denen diese Erkrankung neu diagnostiziert wurde oder
bei denen vorherige Arzneimittel zur Behandlung von
CML entweder nicht gewirkt haben oder nicht geeignet
sind. Es wird auch zur Behandlung erwachsener Patien-
ten mit Ph+ CML in der akzelerierten Phase (AP) und
Blastenkrise (BK) verwendet, bei denen vorherige
Arzneimittel zur Behandlung von CML entweder nicht
gewirkt haben oder nicht geeignet sind.

Bei Patienten mit Ph-positiver CML I6st eine Veranderung
der DNA (des genetischen Materials) ein Signal aus, das
den Korper veranlasst, zu viele weile Blutkérperchen
eines bestimmten Typs, Granulozyten genannt, zu
produzieren. Bosulif blockiert dieses Signal und stoppt
dadurch die Produktion dieser Zellen.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Bosulif haben
oder wissen mdchten, warum lhnen dieses Arzneimittel
verschrieben wurde, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Bosulif darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Bosutinib oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

— wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass |hre Leber
geschéadigt und die Leberfunktion gestort ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Bosulif einneh-

men,

— wenn Sie aktuell oder in der Vergangenheit Leber-
probleme haben bzw. hatten. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit Leberprobleme
hatten, wie z. B. eine Hepatitis jeglicher Art (Leber-
infektion oder -entziindung), oder sonstige Anzeichen
und Symptome von Leberproblemen festgestellt haben
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?*), da Bosulif lhre Leberfunktion beeintrachti-
genkann. Ihr Arzt muss vor der Behandlung mit Bosulif,
in den ersten 3 Monaten der Bosulif-Behandlung und
sofern klinisch angezeigt Bluttests zur Uberpriifung der
Leberfunktion durchfiihren.
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— wenn Sie an Durchfall und Erbrechen leiden. Infor-

mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen und
Symptome von Magen- oder Darmproblemen entwi-
ckeln (siehe Abschnitt4 ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?“). Ihr Arzt kann Ihnen ein Mittel gegen
Durchfall oder Erbrechen und/ oder Flissigkeit geben,
um die Symptome zu lindern. lhr Arzt kann auf3erdem
die Behandlung mit Bosulif voriibergehend unterbre-
chen, die Dosis reduzieren oder Bosulif absetzen
(siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Bosulif einzunehmen?). Sie
sollten lhren Arzt fragen, ob |hre Behandlung mit
Arzneimitteln gegen Ubelkeit oder Erbrechen zusam-
men mit Bosulif zu einem erhdhten Risiko fur Herz-
rhythmusstérungen fuhren kann.

wenn Sie an Blutungsproblemen leiden. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen und Symptome von
Problemen mit dem Blut entwickeln (siehe Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind méglich?*), da Bosulif
die Fahigkeit Ihres Kérpers reduziert, Blutungen zu
stoppen. Wahrend des ersten Monats wird Ihr Arzt
wochentlich und danach monatlich ein grof3es Blutbild
von lhnen erstellen. |hr Arzt kann aulRerdem die Be-
handlung mit Bosulif voriibergehend unterbrechen, die
Dosis reduzieren oder Bosulif absetzen (siehe
Abschnitt 3 ,Wie ist Bosulif einzunehmen?).

wenn Sie eine Infektion haben. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen und
Symptome entwickeln, wie Fieber, Probleme beim
Wasserlassen, z.B. Brennen, neu aufgetretener
Husten oder neu aufgetretener rauer Hals, da Bosulif
die Fahigkeit Ihres Kérpers, Infektionen abzuwehren,
reduziert.

wenn Sie eine Fliissigkeitsansammlung feststel-
len. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen und Symptome einer Flissig-
keitsansammlung wahrend der Behandlung mit Bosulif
entwickeln: Anschwellen von Knécheln, Fuiken oder
Beinen, Schwierigkeiten beim Atmen, Brustkorb-
schmerz oder Husten (dies kénnen Zeichen einer
Flussigkeitsansammlung in der Lunge oder im Brust-
korb sein). Ihr Arzt wird Sie auf eine Flissigkeitsan-
sammlung hin Gberwachen und Ihre Symptome
behandeln.

wenn Sie Herzprobleme haben. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie ein Herzproblem haben, wie z.B. Herz-
insuffizienz und einen verminderten Blutfluss zum
Herzen, der zu einem Herzinfarkt fihren kann. Suchen
Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie Kurzatmigkeit,
Gewichtszunahme, Schmerzen im Brustkorb oder
Schwellungen in Ihren Handen, Knécheln oder FiiRen
bemerken.

wenn Sie erfahren haben, dass Sie einen anomalen
Herzrhythmus haben. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Arrhythmien oder ein unregelméaRiges Elek-
trokardiogramm (EKG) haben, das als ,Verlangerung
des QT-Intervalls® bezeichnet wird. Dies ist immer
wichtig, aber insbesondere, wenn Sie an haufiger oder
langanhaltender Diarrh$ wie oben beschrieben leiden.

Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn Sie einen
Ohnmachtsanfall (Verlust des Bewusstseins) erleiden
oder lhr Herz wahrend der Behandlung mit Bosulif
unregelmanig schlagt, da es sich um ein Zeichen einer
schwerwiegenden Herzerkrankung handeln kann
(siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Bosulif beachten?). Ihr Arzt wird vor Beginn lhrer
Therapie ein Elektrokardiogramm (EKG) durchfiihren.
Ihr Arzt wird vor und wahrend der Therapie einen
Bluttest durchfihren, und wenn Sie einen niedrigen
Kalium- oder Magnesiumspiegel haben, wird Ihr Arzt
eine Behandlung einleiten, um die niedrigen Blutspie-
gel zu korrigieren.

wenn Sie erfahren haben, dass Sie an Nierenprob-
lemen leiden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
haufiger und gréRere Mengen Wasser lassen miissen
und Ihr Urin eine blasse Farbe angenommen hat oder
wenn Sie seltener und geringere Mengen Wasser
lassen mussen und lhr Urin dunkel gefarbt ist. Infor-
mieren Sie lhren Arzt auch dann, wenn Sie Gewicht
verlieren oder lhre FlRe, Kndchel, Beine, Hande oder
das Gesicht anschwellen. Ihr Arzt wird vor der Be-
handlung untersuchen, wie lhre Nieren funktionieren,
und wird die Funktionsfahigkeit Ihrer Nieren wahrend
der Behandlung mit Bosutinib engmaschig tberwa-
chen.

wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-
Infektion hatten oder moglicherweise derzeit
haben. Dies ist notwendig, weil Bosulif zu einer Reak-
tivierung der Hepatitis-B-Erkrankung fihren kénnte,
welche in manchen Fallen tddlich verlaufen kann. lhr
Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung auf diese
Infektion testen. Wenn Sie diese Infektion haben, wird
Ihr Arzt Sie wahrend der gesamten Therapie und
mehrere Monate nach Beendigung der Therapie
engmaschig auf Anzeichen und Symptome der Infek-
tion Uberwachen.

wenn Sie aktuell oder in der Vergangenheit Pro-
bleme mit der Bauchspeicheldriise haben bzw.
hatten. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Bauch-
schmerzen oder -beschwerden entwickeln. Wenn Sie
Bauchschmerzen haben und Ihre Bluttests hohe
Spiegel von Lipase zeigen, einem Enzym, das den
Kdrper bei dem Abbau von Fetten in Lebensmitteln
unterstutzt, kann lhr Arzt Ihre Behandlung unterbre-
chen und Tests durchfiihren, um Probleme mit Ihrer
Bauchspeicheldriise auszuschlieRen.

wenn Sie das folgende Symptom feststellen:
schwerwiegender Hautausschlag. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen und Symptome wie
schmerzhaften roten oder violetten Ausschlag entwi-
ckeln, der sich ausbreitet und Blasen bildet, und/ oder
andere Verletzungen der Schleimhaute (z.B. Mund
und Lippen) auftreten. Wenn Sie wahrend der Be-
handlung eine schwere Hautreaktion entwickeln, wird
Ihr Arzt die Behandlung dauerhaft abbrechen.

wenn Sie die folgenden Symptome bemerken:
Schmerzen in den Flanken, Blut im Urin oder
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Verringerung der Urinmenge. Wenn |hre Krankheit
sehr schwerwiegend ist, kann Ihr Kérper méglicher-
weise nicht alle Abfallprodukte der absterbenden
Krebszellen ausscheiden. Dies wird als Tumorlyse-
Syndrom bezeichnet und kann innerhalb von 48 Stun-
den nach der ersten Dosis Bosulif zu Nierenversagen
und Herzproblemen fiihren. Ihr Arzt weif3 darGber
Bescheid und wird dafiir sorgen, dass Sie ausreichend
Flussigkeit und weitere Arzneimittel erhalten, um
einem Tumorlyse-Syndrom nach Méglichkeit vorzu-
beugen. lhr Arzt wird einen Bluttest durchfihren, um
Sie auf hohe Harns&urewerte zu iberwachen, und er
wird vor Beginn der Therapie eine Behandlung einlei-
ten, um die hohen Spiegel zu korrigieren.

Sonnen-/ UV-Schutz

Es kann sein, dass Sie wahrend der Einnahme von
Bosutinib empfindlicher gegenliber der Sonne oder UV-
Strahlen werden. Es ist wichtig, die dem Sonnenlicht
ausgesetzten Hautpartien abzudecken und Sonnen-
schutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor (LSF) zu
verwenden.

Patienten asiatischer Abstammung

Wenn Sie asiatischer Abstammung sind, besteht bei
Ihnen mdéglicherweise ein erhdhtes Risiko fiir Neben-
wirkungen im Zusammenhang mit Bosulif. Ihr Arzt wird Sie
engmaschig auf schwerwiegende Nebenwirkungen
Uberwachen, insbesondere dann, wenn die Dosis erh6ht
wird.

Kinder und Jugendliche

Bosulif wird nicht empfohlen fiir Personen unter 6 Jahren.
Dieses Arzneimittel wurde bei Kindern unter 1 Jahr nicht
untersucht.

Einnahme von Bosulif zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel wie Vitamine und
pflanzliche Heilmittel handelt. Einige Arzneimittel kénnen
die Konzentration von Bosulif in Inrem Kérper beeinflus-
sen. Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die solche Wirkstoffe wie die
unten aufgefuhrten enthalten:

Die folgenden Wirkstoffe kénnen das Risiko von

Nebenwirkungen bei der Behandlung mit Bosulif

erhdhen:

— Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol
und Fluconazol zur Behandlung von Pilzerkrankungen.

— Clarithromycin, Telithromycin, Erythromycin und Ci-
profloxacin zur Behandlung von bakteriellen Infektio-
nen.

— Nefazodon zur Behandlung von Depressionen.

— Mibefradil, Diltiazem und Verapamil zur Senkung des
Blutdrucks bei Menschen mit Bluthochdruck.

— Ritonavir, Lopinavir/ Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir,
Saquinavir, Atazanavir, Amprenavir, Fosamprenavir
und Darunavir zur Behandlung von HIV-positiven/
Aids-kranken Menschen (HIV = humanes Immun-
schwache-Virus).

— Boceprevir und Telaprevir zur Behandlung von Hepa-
titis C.

— Aprepitant zur Vorbeugung und Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen.

— Imatinib zur Behandlung einer bestimmten Art der
Leukémie.

— Crizotinib zur Behandlung einer bestimmten Art von
Lungenkrebs, die als ,nicht-kleinzelliger Lungenkrebs®
bezeichnet wird.

Die folgenden Wirkstoffe konnen die Wirkung von

Bosulif abschwéachen:

— Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose.

— Phenytoin und Carbamazepin zur Behandlung von
Epilepsie.

— Bosentan zur Senkung von hohem Blutdruck in der
Lunge (pulmonale arterielle Hypertonie).

— Nafcillin, ein Antibiotikum zur Behandlung von bakte-
riellen Infektionen.

— Johanniskraut (eine pflanzliche Zubereitung, die ohne
Rezept erhéltlich ist) zur Behandlung von Depressio-
nen.

— Efavirenz und Etravirin zur Behandlung von HIV-
Infektionen/ Aids.

— Modafinil zur Behandlung bestimmter Arten von
Schlafstérungen.

Diese Arzneimittel sollten wéhrend der Behandlung mit
Bosulif nicht angewendet werden. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen. |hr
Arzt kann die Dosis dieser Arzneimittel andern, die Dosis
von Bosulif andern oder Sie auf ein anderes Arzneimittel
umstellen.

Die folgenden Wirkstoffe k6nnen den Herzrhythmus

beeintrachtigen:

— Amiodaron, Disopyramid, Procainamid, Chinidin und
Sotalol zur Behandlung von Herzerkrankungen.

— Chloroquin und Halofantrin zur Behandlung von Mala-
ria.

— die Antibiotika Clarithromycin und Moxifloxacin zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen.

— Haloperidol zur Behandlung von Psychosen, wie z.B.
Schizophrenie.

— Domperidon zur Behandlung von Ubelkeit und Erbre-
chen oder zur Anregung der Milchbildung.

— Methadon zur Schmerzbehandlung.

Diese Arzneimittel sollten wéhrend der Behandlung mit
Bosulif mit Vorsicht angewendet werden. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.
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Saurereduzierende Mittel

Protonenpumpenhemmer (proton pump inhibitors, PPIs)
sollten wahrend lhrer Behandlung mit Bosulif mit Vorsicht
angewendet werden, da sie die Wirksamkeit von Bosulif
reduzieren kdnnen. |hr Arzt kann kurzwirksame Antazida
als Alternative zu PPls in Betracht ziehen, und die
Einnahme von Bosulif und der Antazida sollte nach
Méoglichkeit zu unterschiedlichen Zeitpunkten erfolgen
(d.h. Einnahme von Bosulif morgens und Einnahme der
Antazida abends).

Die hier aufgefiihrten Arzneimittel sind unter Umstanden
nicht die einzigen, die Wechselwirkungen mit Bosulif
eingehen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob die oben
aufgefihrten Angaben auf Sie oder Ihr Kind zutreffen,
fragen Sie lhren Arzt.

Einnahme von Bosulif zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie Bosulif nicht zusammen mit Grapefruit oder
Grapefruitsaft ein, da es zu einem erhéhten Risiko von
Nebenwirkungen kommen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Bosulif darf wahrend der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden, es sei denn, es ist unbedingt erforderlich,
da Bosulif dem ungeborenen Kind schaden kann. Wenn
Sie schwanger sind oder schwanger werden kdnnten,
fragen Sie vor der Einnahme von Bosulif Inren Arzt um
Rat.

Frauen, die Bosulif einnehmen, wird geraten, effektive
Kontrazeptiva wahrend der Behandlung und mindestens
1 Monat nach der letzten Dosis anzuwenden. Durchfall
oder Erbrechen kénnen die Wirkung von Kontrazeptiva
zum Einnehmen abschwéchen.

Es besteht das Risiko, dass die Behandlung mit Bosutinib
zu verminderter Fruchtbarkeit fihrt. Lassen Sie sich vor
der Behandlung tber bestehende Méglichkeiten zur
Spermakonservierung beraten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Wahrend der
Behandlung mit Bosulif diirfen Sie nicht stillen, da Ihr Kind
sonst geschadigt werden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Schwindelgefiihl, verschwommenem Sehen oder
ungewohnlicher Midigkeit durfen Sie kein Fahrzeug
fihren oder Maschinen bedienen, solange diese Neben-
wirkungen anhalten.

Bosulif enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette mit 100 mg, 400 mg oder 500 mg,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Bosulif einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Bosulif wird Ihnen ausschlieRlich von Arzten verschrie-
ben, die Uber Erfahrung mit Arzneimitteln zur Behandlung
von Leukamie verfigen.

Dosis und Art der Anwendung

Erwachsene

Die empfohlene Dosis fiir Patienten mit neu diagnosti-
zierter CML betragt 400 mg einmal téglich. Die empfoh-
lene Dosis fur Patienten, deren vorherige Arzneimittel zur
Behandlung der CML entweder nicht gewirkt haben oder
nicht geeignet sind, betragt 500 mg einmal taglich. Wenn
Sie die empfohlene Dosis nicht vertragen oder nichtin der
korrekten Weise auf Bosulifansprechen, kann lhr Arzt lhre
Dosis weiter anpassen.

Kinder und Jugendliche (ab 6 Jahren)

Die empfohlene Dosis fir padiatrische Patienten, deren
Erkrankung neu diagnostiziert wurde, betragt 300 mg/m?
Kérperoberflache einmal taglich. Die empfohlene Dosis
fur padiatrische Patienten, die eine Resistenz oder
Unvertraglichkeit aufweisen, betragt 400 mg/m2 Kérper-
oberflache einmal taglich.

Dosisempfehlungen sind in der folgenden Tabelle ange-
geben. Entsprechend kénnen Sie fir die empfohlene
Dosis Bosutinib-Filmtabletten und/oder -Hartkapseln in
verschiedenen Starken kombinieren (siehe Gebrauchs-
information fur Hartkapseln).

Bosutinib-Dosierung fiir padiatrische Patienten neu
diagnostiziert (ND) oder mit Resistenz oder
Unvertraglichkeit (R/1)

Koérperober- |Empfohlene Dosis |Empfohlene Dosis bei
fliche (KOF) | bei ND R/

0,55-<0,63 |[200mg 250mg

m?2

0,63-<0,75 [200mg 300mg

m?2

0,75-<0,9 m2 | 250 mg 350mg

0,9-<1,1m2 |300mg 400mg

21,1 m2 400mg” 500mg”

" maximale Initialdosis (entsprechend der maximalen
Initialdosis in der Indikation fir Erwachsene)

Wenn Sie die empfohlene Dosis nicht vertragen oder nicht
in der korrekten Weise auf Bosulif ansprechen, kann Ihr
Arzt lhre Dosis weiter anpassen.

Nehmen Sie die Tablette(n) einmal taglich mit einer
Mahlzeit ein. Nehmen Sie die Tablette(n) unzerkleinert mit
Wasser ein.

Fir Patienten, die die Tablette(n) nicht im Ganzen schlu-
cken kénnen, ist eine Hartkapsel-Formulierung erhéltlich.
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Wenn Sie eine gréRere Menge von Bosulif einge-
nommen haben, als Sie sollten

Fragen Sie umgehend lhren Arzt um Rat, wenn Sie
versehentlich zu viele Bosulif-Tabletten oder eine héhere
Dosis als benétigt eingenommen haben. Zeigen Sie nach
Méglichkeit dem Arzt die Packung oder diese Packungs-
beilage. Sie benétigen unter Umsténden eine arztliche
Behandlung.

Wenn Sie die Einnahme von Bosulif vergessen haben
Wenn die vergessene Einnahme weniger als 12 Stunden
zuruckliegt, nehmen Sie lhre empfohlene Dosis ein. Liegt
die vergessene Einnahme um mehr als 12 Stunden
zuruick, nehmen Sie die néchste Dosis zum planméfigen
Zeitpunkt am nachsten Tag ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bosulif abbrechen
Unterbrechen Sie die Einnahme von Bosulif nicht ohne
Ricksprache mit Ihrem Arzt. Wenn Sie das Arzneimittel
nicht wie vom Arzt verordnet einnehmen kdnnen oder der
Ansicht sind, das Arzneimittel nicht mehr zu benétigen,
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eine
dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken
(siehe auch Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Bosulif beachten?”).

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Abnahme der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie), roten Blutkdrperchen (An&mie) und/ oder neu-
trophilen Leukozyten (Art weilder Blutkérperchen,
Neutropenie), was zu anomalen Blutungen, Fieber
oder einer starkeren Neigung zu blauen Flecken ohne
eine Verletzung fihren kann (mdéglicherweise haben
Sie eine Erkrankung des Blutes oder des Lymphsys-
tems) (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Bosulif beachten?*).

— Flussigkeitsansammlung im Bereich der Lunge (Pleu-
raerguss).

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— niedrige Anzahl weifder Blutkérperchen (Leukopenie).

— Magen- oder Darmblutung (gastrointestinale Blutung),
was Blutim Erbrochenen, Blutim Stuhl(gang) oder Blut
im Urin oder schwarzen Stuhl (teerartig-schwarzen
Stuhlgang) umfassen kann (siehe Abschnitt 2 ,\Was
sollten Sie vor der Einnahme von Bosulif beachten?”).

— Brustschmerzen.

— toxische Leberschadigung (Hepatotoxizitat), einge-
schréankte Leberfunktion einschlief3lich Lebererkran-
kung (Leberfunktion anomal), was mit Juckreiz, Gelb-
farbung der Augen oder der Haut, dunklem Urin und
Schmerzen oder Beschwerden im rechten Oberbauch
oder Fieber einhergehen kann (siehe Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Bosulif beachten?*).

— wenndas Herz das Blut nicht so gut pumpt, wie es sollte
(Herzinsuffizienz).

— wenn der Blutfluss zum Herzen vermindert ist (kardiale
Ischamie).

— Infektion der Lunge (Pneumonie).

— Herzrhythmusstérung (Elektrokardiogramm QT
verlangert), die zu Ohnmacht, Schwindelgefiihl und
Herzklopfen fihren kénnen.

— Erhéhung des Blutdrucks (Hypertonie).

— hohe Kaliumkonzentration im Blut (Hyperkaliamie).

— akutes Nierenversagen, Nierenversagen, Beeintrach-
tigung der Nierenfunktion (Nierenfunktionsstérung).

— Flussigkeitsansammlung um das Herz (Perikarder-
guss).

— allergische Reaktion (Arzneimitteliberempfindlich-
keit).

— anomal hoher Blutdruck in den Lungenarterien
(pulmonale Hypertonie).

— akute Entziindung der Bauchspeicheldrise (akute
Pankreatitis).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Fieber im Zusammenhang mit niedriger Anzahl weil3er
Blutkdrperchen (febrile Neutropenie).

— Leberschadigung (Leberschaden).

— lebensbedrohliche allergische Reaktion (anaphylakti-
scher Schock).

— anomale Flussigkeitsansammlung in der Lunge
(akutes Lungenddem).

— Hautausschlag (Arzneimittelexanthem).

— Ausschlag mit schuppiger, sich abschéalender Haut
(exfoliativer Ausschlag).

— Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis).

— eine deutliche Verringerung der Anzahl der Granulo-
zyten (einer Art weilRer Blutkdrperchen, Granulozyto-
penie).

— schwere Hauterkrankung (Erythema multiforme).

— Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmaBiger Herzschlag,
Muskelkrampfe, Krampfanfalle, Trilbung des Urins und
Mudigkeit in Verbindung mit anomalen Labortester-
gebnissen (erhdhte Kalium-, Harns&ure- und Phos-
phorwerte und erniedrigte Calciumwerte im Blut), die
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zu Veranderungen der Nierenfunktion und akutem
Nierenversagen fihren kénnen (Tumorlysesyndrom
[TLS]).

— Atemversagen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar):

— schwere Hauterkrankung (Stevens-Johnson-Syn-
drom, Epidermolysis acuta toxica), die mit einem
schmerzenden roten oder violetten, sich ausbreiten-
den Ausschlag und mit Blasen und/oder anderen
Lasionen, die an der Schleimhaut (z.B. Mund und
Lippen) auftreten, einhergehen kann und auf eine
allergische Reaktion zurlickzufihren ist.

— interstitielle Lungenerkrankung (Erkrankungen, die
Vernarbungen in der Lunge verursachen): Anzeichen
sind unter anderem Husten, Atembeschwerden,
schmerzhaftes Atmen.

— erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepatitis-B-
Infektion, wenn Sie in der Vergangenheit bereits He-
patitis B (eine Leberinfektion) hatten.

Weitere mégliche Nebenwirkungen von Bosulif:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Durchfall, Erbrechen, Magenschmerzen (Abdominal-
schmerz), Ubelkeit.

— Fieber (Pyrexie), Schwellungen an Handen, FiiRen
oderim Gesicht (Odem), Abgeschlagenheit/ Mudigkeit,
Schwéche.

— Atemwegsinfektion.

— Nasopharyngitis.

— Veranderungen in den Bluttests, die durchgefiihrt
werden, um Auswirkungen von Bosulif auf Ihre Leber
(erhéhte Alaninaminotransferase [ALT], erhdhte As-
partataminotransferase [AST]) und/ oder Bauchspei-
cheldrise (erhdhte Lipase) und/ oder Nieren (erhdhtes
Kreatinin im Blut) zu bestimmen.

— Appetitverminderung.

— Gelenkschmerzen (Arthralgie), Riickenschmerzen.

— Kopfschmerzen.

— Hautausschlag, der jucken und/ oder generalisiert sein
kann (Ausschlag).

— Husten.

— Kurzatmigkeit (Dyspnoe).

— Geflhl der Instabilitat (Schwindelgefihl).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Magenreizung (Gastritis).

— Schmerzen.

— Grippe, Bronchitis.

— Veranderungen in den Bluttests, die durchgeftihrt
werden, um Auswirkungen von Bosulif auf Ihr Herz
(Kreatinphosphokinase im Blut erhéht), Ihre Leber
(Bilirubin im Blut erhéht, Gamma-Glutamyltransferase
[GGT] erhdht) und/ oder Ihre Bauchspeicheldriise
(Amylase erhoht) zu bestimmen.

— geringe Phosphatkonzentration im Blut (Hypophos-
phatémie), Gbermafiger Verlust von Kérperflissigkeit
(Dehydratation).

— Muskelschmerzen (Myalgie).

— Veranderung des Geschmackssinns (Geschmacks-
stérung).

— Ohrgerausche (Tinnitus).

— Quaddeln (Urtikaria), Akne.

— Empfindlichkeit gegenuber UV-Strahlen von der
Sonne und anderen Lichtquellen (Lichtempfindlich-
keitsreaktion).

— Juckreiz (Pruritus).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das aufgefiihrte natio-
nale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de
Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-
heitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: https://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Bosulif aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

— Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Folie
der Blisterpackung nach ,verw. bis“ oder ,EXP* und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

— Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

— Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn
Sie Folgendes bemerken: die Packung ist beschadigt
oder weist Zeichen von Fremdeinwirkung auf.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
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verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bosulif enthalt

— Der Wirkstoff ist: Bosutinib. Bosulif-Filmtabletten sind
in verschiedenen Starken erhéltlich.

Bosulif 100 mg: jede Filmtablette enth&lt 100 mg Bo-
sutinib (als Monohydrat).
Bosulif 400 mg: jede Filmtablette enthalt 400 mg Bo-
sutinib (als Monohydrat).
Bosulif 500 mg: jede Filmtablette enthalt 500 mg Bo-
sutinib (als Monohydrat).

— Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cel-
lulose (E 460), Croscarmellose-Natrium (E 468), Polo-
xamere 188, Povidon (E 1201) und Magnesiumstearat
(E 470b). Der Filmlberzug der Tablette enthalt Poly
(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350,
Talkum (E 553b) und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172, fur Bosulif 100 mg und 400 mg) bzw. Eisen(lll)-
oxid (E 172, fur Bosulif 400 mg und 500 mg) (siehe
Abschnitt 2 ,,Bosulif enthalt Natrium”).

Wie Bosulif aussieht und Inhalt der Packung

Bosulif 100 mg Filmtabletten sind gelb, oval, gewdlbt, mit
der Kennzeichnung ,Pfizer” auf der einen Seite und ,100"
auf der anderen Seite.

Bosulif 100 mg ist in Blisterpackungen mit 14 oder 15
Filmtabletten erhaltlich. Jeder Umkarton enthalt 28, 30
oder 112 Filmtabletten.

Bosulif 400 mg Filmtabletten sind orange, oval, gewdlbt,
mit der Kennzeichnung ,Pfizer” auf der einen Seite und
,400" auf der anderen Seite.

Bosulif 400 mg ist in Blisterpackungen mit 14 oder 15
Filmtabletten erhaltlich. Jeder Umkarton enthalt 28 oder
30 Filmtabletten.

Bosulif 500 mg Filmtabletten sind rot, oval, gewdlbt, mit
der Kennzeichnung ,Pfizer” auf der einen Seite und ,500*
auf der anderen Seite.

Bosulif 500 mg ist in Blisterpackungen mit 14 oder 15
Filmtabletten erhaltlich. Jeder Umkarton enthalt 28 oder
30 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brissel

Belgien

Hersteller
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79109 Freiburg im Breisgau

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wlnschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
September 2025

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfugbar.
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