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Folheto informativo: Informagao para o doente

Dasatinib Sandoz 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dasatinib Sandoz 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dasatinib Sandoz 80 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dasatinib Sandoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dasatinib Sandoz 140 mg comprimidos revestidos por pelicula
dasatinib

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacdo importante para si.- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o
ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dasatinib Sandoz e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dasatinib Sandoz
. Como tomar Dasatinib Sandoz

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dasatinib Sandoz

. Contetido da embalagem e outras informagtes

auhwNE

1. O que é Dasatinib Sandoz e para que é utilizado

Dasatinib Sandoz contém a substancia ativa dasatinib. Este medicamento é utilizado para o
tratamento da leucemia mieloide cronica (LMC) em adultos, adolescentes e criangas com
pelo menos 1 ano de idade. A leucemia é um cancro dos globulos brancos do sangue. Estes
globulos brancos geralmente ajudam o organismo a combater infecbGes. Nas pessoas com
LMC, os globulos brancos denominados granuldcitos comegam a crescer sem controlo.
Dasatinib Sandoz inibe o crescimento destas células leucémicas.

Dasatinib Sandoz é também utilizado para o tratamento da leucemia linfoblastica aguda
(LLA) positiva para o cromossoma Filadélfia (Ph+) em adultos, adolescentes e criancas com
pelo menos 1 ano de idade e LMC em crise blastica linfoide em adultos que ndo estdo a
beneficiar de terapéuticas prévias. Em pessoas com LLA, os glébulos brancos chamados
linfécitos multiplicam-se muito rapidamente e tém uma vida muito longa. Dasatinib Sandoz
inibe o aumento destas células leucémicas.

Se tiver quaisquer questdes sobre o modo de acdo de Dasatinib Sandoz ou porque este
medicamento lhe foi prescrito, consulte o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dasatinib Sandoz

Nao tome Dasatinib Sandoz

- se tem alergia ao dasatinib ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Se pode ser alérgico, consulte o seu médico.
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Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dasatinib Sandoz

- se esta a tomar medicamentos para fluidificar o sangue ou prevenir formagado de coagulos
(ver "Outros medicamentos e Dasatinib Sandoz")

- se tem problemas no figado ou no coragdo, ou se ja teve

- se comegar a ter dificuldade em respirar, dor no peito ou tosse enquanto toma dasatinib:
podem ser sinais de retencdo de liquido nos pulmdes ou no peito (que pode ser mais
frequente em doentes com 65 anos ou mais), ou devido a alteragbes nos vasos sanguineos
que alimentam os pulmodes

- se alguma vez teve ou possa ter atualmente uma infecdo pelo virus da hepatite B. O
dasatinib pode fazer com que a hepatite B volte a ficar ativa, o que pode levar a morte em
alguns casos. Os doentes devem ser avaliados cuidadosamente pelo médico para identificar
sinais desta infegao antes de iniciarem o tratamento.

- se apresentar nédoas negras, sangramentos, febre, fadiga e confusdo ao tomar Dasatinib
Sandoz, contacte o seu médico. Este pode ser um sinal de danos nos vasos sanguineos
conhecido como microangiopatia trombética (MAT).

O seu médico ira verificar regularmente a sua situagdo para confirmar se dasatinib esta a
ter o efeito desejado. Durante o tratamento com Dasatinib Sandoz, também lhe serdo
feitas analises ao sangue regularmente.

Criangas e adolescentes

Nao administre este medicamento a criancas com menos de um ano de idade. A
experiéncia de utilizagdo de dasatinib neste grupo etdrio é limitada. O crescimento e
desenvolvimento 6sseo serdo cuidadosamente monitorizados em criangas que estejam a
tomar dasatinib.

Outros medicamentos e Dasatinib Sandoz
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Dasatinib é degradado principalmente pelo figado. Certos medicamentos podem interferir
com o efeito de dasatinib quando tomados concomitantemente.

Os seguintes medicamentos ndo podem ser utilizados com dasatinib:

- cetoconazol, itraconazol - sdo medicamentos antifingicos

- eritromicina, claritromicina, telitromicina - sdo antibioticos

- ritonavir - € um medicamento antivirico

- fenitoina, carbamazepina, fenobarbital - sdo tratamentos para a epilepsia

- rifampicina - € um tratamento para a tuberculose

- famotidina, omeprazol - sdo medicamentos que bloqueiam os acidos do estbmago

- hipericdo - uma preparagao de plantas medicinais obtida sem receita médica utilizada
para tratar a depressdao e outras condigdes (também conhecida como Hypericum
perforatum).

Ndo tome medicamentos que neutralizam os acidos do estdmago (antiacidos como o
hidroxido de aluminio ou hidréxido de magnésio) nas 2 horas antes ou 2 horas apds tomar
dasatinib.

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos para fluidificar o sangue ou
prevenir a formagao de coagulos.

Dasatinib Sandoz com alimentos e bebidas
Nao tome dasatinib com toranja ou sumo de toranja.
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Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou pensa poder estar gravida, consulte imediatamente o seu médico.
Dasatinib nao se destina a ser utilizado durante a gravidez a nao ser que seja claramente
necessario. O seu médico analisara consigo o risco potencial de tomar dasatinib durante a
gravidez.

Tanto os homens como as mulheres a tomar dasatinib serdo aconselhados a utilizar um
método contracetivo eficaz durante o tratamento.

Se estiver a amamentar, avise o seu médico. Devera suspender a amamentagdo enquanto
estiver a tomar dasatinib.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
Caso tenha efeitos indesejaveis como tonturas e visdo turva, devera ter precaucdo
particular quando conduzir ou utilizar maquinas.

Dasatinib Sandoz contém lactose e sédio

Se tiver sido informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acglcares, contacte-
0 antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido por pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Dasatinib Sandoz

Dasatinib Sandoz apenas lhe sera prescrito por um médico com experiéncia no tratamento
de leucemia. Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. Dasatinib Sandoz é prescrito para
adultos e criangas com pelo menos 1 ano de idade.

A dose inicial recomendada para doentes adultos com LMC em fase cronica é de 100 mg
uma vez por dia.

A dose inicial recomendada para doentes adultos com LMC acelerada ou em crise blastica
ou LLA Ph+ é de 140 mg uma vez por dia.

A posologia para criangas com LMC em fase crénica ou LLA Ph+ baseia-se no peso
corporal. Dasatinib Sandoz é administrado por via oral, uma vez por dia. Os comprimidos
de Dasatinib Sandoz ndo sdo recomendados para doentes com peso inferior a 10 kg. O pé
para suspensdo oral podera estar disponivel para doentes com um peso inferior a 10 kg e
doentes que nao consigam engolir comprimidos. Podera ocorrer uma alteracdo na dose ao
ser efetuada a troca de formulagbes (isto é, comprimidos e pé para suspensdo oral),
portanto, ndo devera trocar de uma formulacdo para outra.

O médico decidird qual a forma farmacéutica e dose corretas com base no seu peso,
quaisquer efeitos indesejaveis e resposta ao tratamento. A dose inicial de Dasatinib Sandoz
para criangas é calculada com base no peso corporal como mostrado abaixo:

Peso corporal (kg)a Dose diaria (mg)
10 a menos de 20 kg 40 mg

20 a menos de 30 kg 60 mg

30 a menos de 45 kg 70 mg

pelo menos 45 kg 100 mg

a O comprimido ndo é recomendado para doentes com peso inferior a 10 kg; para estes
doentes, podera estar disponivel um pé para suspensao oral).
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Nao existe uma dose recomendada de Dasatinib Sandoz para criangas com menos de 1 ano
de idade.

Dependendo de como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose
superior ou inferior, ou mesmo interromper o tratamento por pouco tempo. Para doses
superiores ou inferiores podera necessitar de tomar a associacdo de comprimidos de
diferentes dosagens.

Os comprimidos podem apresentar-se em embalagens com blisters calendario. Sao blisters
que indicam os dias da semana. Existem setas para mostrar o préximo comprimido a ser
tomado de acordo com o seu esquema de tratamento.

Como tomar Dasatinib Sandoz

Tome os comprimidos sempre a mesma hora todos os dias. Engolir os comprimidos
inteiros. Nao os esmague, corte ou mastigue. Nao tome comprimidos dispersos. Nao
sabera se toma a dose correta se esmagar, cortar, mastigar ou dispersar os comprimidos.
Dasatinib Sandoz pode ser tomado com ou sem alimentos.

Precaucdes especiais de manipulagao de Dasatinib Sandoz

E improvavel que os comprimidos de Dasatinib Sandoz se partam, mas, caso tal aconteca,
as outras pessoas, para além dos doentes, devem utilizar luvas quando manipularem
Dasatinib Sandoz.

Durante quanto tempo tomar Dasatinib Sandoz
Tome Dasatinib Sandoz diariamente até o seu médico lhe dizer para parar. Assegure-se
que toma Dasatinib Sandoz durante o periodo prescrito.

Se tomar mais Dasatinib Sandoz do que deveria
Se acidentalmente tomar demasiados comprimidos, avise o seu médico imediatamente.
Podera precisar de cuidados médicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Dasatinib Sandoz
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte a hora prevista.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes situacbes podem ser sinais de efeitos indesejaveis graves:

caso tenha dor no peito, dificuldade em respirar, tosse e desmaio

caso tenha hemorragias inesperadas ou formagdo de ndédoas negras sem ter tido uma
lesdo

caso note sangue no vomito, nas fezes ou urina, ou tenha as fezes escuras

caso tenha sinais de infecao como febre, arrepios fortes

caso tenha febre, boca ou garganta inflamada, formacao de bolhas ou descamacao da pele
e/ou das mucosas

Contacte o seu médico imediatamente se notar alguma das situagdes acima referidas.
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Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Infeces (incluindo bacteriana, viral e fingica)

Coragao e pulmoes: falta de ar

Problemas digestivos: diarreia, sensagao de doencga ou doenca (nauseas e vomitos)

Pele, cabelo, olhos, geral: erupcao na pele, febre, inchaco em volta da face, das maos e
dos pés, dores de cabega, sensagdo de cansago ou fraqueza, hemorragia

Dor: dores musculares (durante ou apés a descontinuagdo do tratamento), dor de barriga
(abdominal)

Os exames podem mostrar: valor baixo de plaquetas, valor baixo de glébulos brancos
(neutropenia), anemia, liquido em volta dos pulmdes.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Infecbes: pneumonia, infecdo pelo virus herpes (incluindo citomegalovirus-CMV), infecao
do trato respiratorio superior, infecdo grave do sangue ou dos tecidos (incluindo casos
pouco frequentes com desfechos fatais)

Coragdo e pulmoes: palpitacdes, batimento cardiaco irregular, insuficiéncia cardiaca
congestiva, musculo do coracdo fraco, pressao arterial elevada, pressdo sanguinea
aumentada nos pulmdes, tosse

Problemas digestivos: alteracdo do apetite, alteracdo do paladar, barriga (abdoémen)
inchada ou distendida, inflamagao do célon (intestinos), prisdo de ventre, azia, ulceracdo
na boca, aumento de peso, diminuicao de peso, gastrite

Pele, cabelo, olhos, geral: sensacao de formigueiro, comichao, pele seca, acne, inflamagao
da pele, ruido persistente nos ouvidos, queda de cabelo, transpiragao excessiva, alteragGes
da visdo (incluindo visdo turva e visdao distorcida), olho seco, nédoas negras, depressao,
insonia, vermelhiddo, tonturas, contusdo (nédoa negra), anorexia (falta de apetite),
sonoléncia, edema generalizado

Dor: dor nas articulacdes, fraqueza muscular, dor no peito, dor em volta das maos e dos
pés, arrepios, rigidez nos musculos e nas articulagtes, espasmos musculares

Os exames podem mostrar: liquido em volta do coragdo, liquido nos pulmdes, arritmia,
neutropenia febril, hemorragia gastrointestinal, niveis elevados de acido Grico no sangue.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Coragdo e pulmdes: ataque cardiaco (incluindo desfechos fatais), inflamagdo da membrana
que reveste o coragdo (saco fibroso), ritmo cardiaco irregular, dor no peito por falta de
fornecimento de sangue ao coragao (angina), pressao arterial baixa, estreitamento das
vias respiratorias que pode provocar dificuldades em respirar, asma, pressdo sanguinea
aumentada nas artérias (vasos sanguineos) dos pulmdes

Problemas digestivos: inflamacdao do pancreas, ulcera péptica, inflamagdo do tubo
digestivo, barriga (abdoémen) inchada, rasgo na pele do canal anal, dificuldade em engolir,
inflamagdo da vesicula biliar, bloqueio dos ductos biliares, refluxo gastroesofagico (uma
doenca em que o acido ou outros contetidos do estbmago voltam a subir para a garganta)
Pele, cabelo, olhos, geral: reagdes alérgicas, incluindo nédulos vermelhos e moles na pele
(eritema nodoso), ansiedade, confusao, alteracdes do humor, diminuigdao do desejo sexual,
desmaios, tremor, inflamagao do olho que provoca vermelhiddao ou dor, uma doenga na
pele caracterizada por manchas vermelhas, moles e bem definidas, acompanhadas de
febre de inicio rapido e valor alto de células brancas no sangue (dermatose neutréfila),
perda de audicdo, sensibilidade a luz, insuficiéncia visual, aumento de formagao de
lagrima, alteracdo na coloragdo da pele, inflamagado do tecido gordo sob a pele, Ulceras na
pele, bolhas na pele, alteragBes nas unhas, alteragdes no cabelo, alteragdes nos pés e
maos, insuficiéncia renal, frequéncia em urinar, aumento dos seios nos homens,
perturbagdo menstrual, desconforto e fraqueza geral, fungdo da tiroide diminuida, perda de
equilibrio quando caminha, osteonecrose (uma doenca com reducdo do fluxo sanguineo
nos 0ssos, que podem causar perda de 0sso e morte do 0sso0), artrite, inchago na pele em
qualquer zona do corpo
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Dor: inflamagdao das veias que pode provocar vermelhiddao, sensibilidade ao toque e
inchago, inflamacao do tendao

Cérebro: perda de memodria

Os exames podem mostrar: resultados anormais nos testes sanguineos e possivel
diminuicdo da fungdo dos rins, provocado pelos residuos do tumor a morrer (sindrome de
lise tumoral), niveis baixos de albumina no sangue, niveis baixos de linfécitos (um tipo de
glébulos brancos) no sangue, niveis altos de colesterol no sangue, nédulos linfaticos
inchados, hemorragia no cérebro, atividade elétrica irregular do coragcdo, aumento do
coragao, inflamagdo do figado, presenca de proteinas na urina, creatina fosfoquinase
aumentada (uma enzima normalmente encontrada no coragdo, no cérebro e nos musculos
esqueléticos), troponina elevada (uma enzima normalmente encontrada no coracdo e
musculo esquelético), gama-glutamiltransferase aumentada (uma enzima normalmente
encontrada no figado).

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Coragdo e pulmdes: aumento do ventriculo direito no coragao, inflamacdo do musculo do
coracao, conjunto de condigdes que resultam do bloqueio do fornecimento de sangue ao
musculo cardiaco (sindrome coronario agudo), paragem cardiaca (paragem do fluxo
sanguineo do coragdo), doenca arterial coronaria (do coragdo), inflamagao do tecido que
cobre o coragao e os pulmdes, coagulos sanguineos, coagulos sanguineos nos pulmdes
Problemas digestivos: perda de nutrientes vitais do seu sistema digestivo tais como as
proteinas, obstrucdo do intestino, fistula anal (uma abertura anormal do anus para a pele a
volta do dnus), compromisso da fungdo renal, diabetes

Pele, cabelo, olhos, geral: convulsGes, inflamacdo do nervo 6tico que pode provocar perda
total ou parcial da visdao, manchas azul-arroxeadas na pele, fungdao da tiroide
anormalmente alta, inflamacdo da glandula da tiroide, ataxia (uma doenga associada com
falta de coordenacao
muscular), dificuldade em andar, aborto, inflamagado dos vasos sanguineos da pele, fibrose
da pele

Cérebro: AVC (acidente vascular cerebral), episédio temporario de disfuncdo neuroldgica
provocado por perda de fluxo sanguineo, paralisia do nervo facial, deméncia.

Sistema imunitario: reacao alérgica grave

Musculosqueléticos e dos tecidos conjuntivos: atraso na fusdo das extremidades
arredondadas que formam articulagdes (epifises); crescimento mais lento ou atrasado

Outros efeitos indesejaveis que foram notificados (frequéncia desconhecida) (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis) incluem:

Inflamacao dos pulmoes

Hemorragia no estbmago ou intestinos que pode causar morte

Recorréncia (reativagao) de infecdo pelo virus da hepatite B caso tenha tido hepatite B
anteriormente (uma infegdo do figado)

Uma reagao com febre, formacao de bolhas na pele e ulceragao das mucosas

Doenga dos rins com sintomas que incluem edema e resultados anormais nos testes
laboratoriais tais como proteina na urina e nivel reduzido de proteina no sangue.

Danos nos vasos sanguineos conhecidos como microangiopatia trombdética (MAT), incluindo
diminuicdo da contagem de globulos vermelhos, diminuicdo das plaquetas e formacdo de
coagulos sanguineos

O seu médico verificara alguns destes efeitos durante o seu tratamento.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagGes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dasatinib Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rotulo do frasco,
blister e embalagem exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Dasatinib Sandoz

A substancia ativa é dasatinib. Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de
dasatinib.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de dasatinib.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 80 mg de dasatinib.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de dasatinib.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 140 mg de dasatinib.

Os outros componentes sao:

Nacleo do comprimido: celulose microcristalina (E460), lactose mono-hidratada (ver secgdo
2 "O que precisa de saber antes de tomar Dasatinib Sandoz"); croscarmelose sdédica,
hidroxipropilcelulose (E463), estearato de magnésio (E470b)

Revestimento por pelicula: Alcool polivinilico (E1203), diéxido de titdnio (E171), talco
(E553b), monoestearato de glicerilo (E471), laurilsulfato de sédio.

Qual o aspeto da Dasatinib Sandoz e conteido da embalagem
Dasatinib Sandoz 20 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimido revestido por pelicula branco a esbranquigado, biconvexo, redondo com a

marcacao "20" numa das faces e liso na outra face, com um diametro de 6,1 mm.

Dasatinib Sandoz 50 mg comprimidos revestidos por pelicula:
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Comprimido revestido por pelicula branco a esbranquicado, biconvexo, oval com a
marcagao "50" numa das faces e liso na outra face, com as dimensdes de 10,9 mm x 5,8
mm.

Dasatinib Sandoz 80 mg comprimidos revestidos por pelicula:

Comprimido revestido por pelicula branco a esbranquicado, biconvexo, triangular com a
marcacgao "80" numa das faces e liso na outra face, com as dimensdes de 10,3 mm x 10,0
mm.

Dasatinib Sandoz 100 mg comprimidos revestidos por pelicula:

Comprimido revestido por pelicula branco a esbranquicado, biconvexo, oval com a
marcacgao "100" numa das faces e liso na outra face, com as dimensdes de 14,8 mm x 7,2
mm.

Dasatinib Sandoz 140 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimido revestido por pelicula branco a esbranquigado, biconvexo, redondo com a
marcacao "140" numa das faces e liso na outra face, com um didmetro de 11,8 mm.

Os comprimidos revestidos por pelicula sdo acondicionados em blisters de aluminio-
OPA/aluminio/PVC (Blisters calendario ou blisters de dose unitaria perfurados) ou sao
acondicionados em frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) com um fecho de
polipropileno resistente a abertura por criancas e um recipiente de plastico (HDPE)
contendo gel de silica e inseridos numa embalagem de cartdo.

Apresentagdes:
Dasatinib Sandoz 20 mg, 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

Embalagem com 56 comprimidos revestidos por pelicula em 4 blisters calendario com 14
comprimidos revestidos por pelicula por blister.

Embalagem com 60 x 1 comprimidos revestidos por pelicula em blisters de dose unitaria
perfurados.

Embalagem com um frasco de 60 comprimidos revestidos por pelicula.

Dasatinib Sandoz 80 mg, 100 mg, 140 mg comprimidos revestidos por pelicula

Embalagem com 30 x 1 comprimidos revestidos por pelicula em blisters de dose unitaria
perfurados.
Embalagem com um frasco de 30 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.© 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57



1526 Ljubljana
Eslovénia
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