Спосіб застосування та дози
Терапію повинен призначати лікар, який має досвід діагностики та лікування пацієнтів з лейкемією.

Дозування
Рекомендована доза становить 40 мг двічі на добу з інтервалом приблизно 12 годин. 

Пропущений прийом дози 
У разі пропуску прийому дози менш ніж на 6 годин, її слід прийняти, а наступну дозу слід прийняти за розкладом.

У разі пропуску прийому дози більш ніж приблизно на 6 годин, її слід пропустити та прийняти наступну дозу за розкладом.

Тривалість лікування
Лікування асцимінібом повинно тривати доти, поки спостерігається клінічний ефект або до появи неприйнятних проявів токсичності.

Коригування доз у зв’язку з виникненням побічних реакцій
Початкова доза становить 40 мг двічі на добу, зменшена доза — 20 мг двічі на добу. Дозу можна коригувати, виходячи з індивідуальних показників безпеки та переносності препарату, відповідно до  таблиці нижче. Застосування асцимінібу слід повністю припинити, якщо пацієнт не в змозі переносити дозу 20 мг двічі на добу.

Рекомендації щодо модифікації дози асцимінібу для контролю побічних реакцій

	Побічні реакції
	Модифікація дози

	Тромбоцитопенія та (або) нейтропенія

	АКН < 1,0 × 109/л та (або) КТ < 50 × 109/л
	Припинити прийом асцимінібу до повернення АКН до рівня ≥ 1 × 109/л та (або) КТ ≥ 50 × 109/л.

Якщо симптоми минають:

· Протягом 2 тижнів: відновити прийом у початковій дозі.

· Після більш ніж 2 тижнів: відновити прийом у зниженій дозі.

У разі рецидивної тяжкої тромбоцитопенії та (або) нейтропенії припинити прийом асцимінібу до повернення АКН до рівня ≥ 1 × 109/л і КТ ≥ 50 × 109/л, а потім відновити прийом у зниженій дозі.  

	Безсимптомне підвищення рівня амілази та (або) ліпази

	Підвищення рівня > 2,0 × ВМН
	· Припинити прийом асцимінібу до повернення до рівня < 1,5 × ВМН.

· Якщо симптоми минають: відновити прийом у зниженій дозі. Якщо явища повторюються при зменшенні дози, повністю припинити прийом.

· Якщо симптоми не минають: повністю припинити прийом. Провести відповідні діагностичні заходи для виключення панкреатиту.

	Негематологічні побічні реакції

	Побічні реакції ступеня 3 або вище1
	Припинити прийом асцимінібу до повернення до 1-го ступеня або нижче.

· Якщо симптоми минають: відновити прийом у зниженій дозі. 

· Якщо симптоми не минають: повністю припинити прийом.

	АКН — абсолютна кількість нейтрофілів. 

КТ — кількість тромбоцитів.

ВМН — верхня межа норми  

1Згідно із Загальними критеріями термінології для класифікації побічних реакцій Національного інституту раку, США. Редакція 4.03 (NCI CTCAE).


Особливі групи пацієнтів
Пацієнти літнього віку. Корекція дози не потрібна для пацієнтів віком понад 65 років.

Порушення функції нирок. Пацієнти з легким, помірним або тяжким порушенням функції нирок  не потребують корекції дози (див. розділ «Фармакокінетика»).

Порушення функції печінки. Пацієнти з легким, помірним або тяжким порушенням функції печінки не потребують корекції дози (див. розділ «Фармакокінетика»).

Спосіб застосування
Семблікс призначений для перорального застосування. Таблетки, вкриті плівковою оболонкою, слід ковтати цілими, запиваючи склянкою води. Таблетки не можна розламувати, подрібнювати чи жувати.

Таблетки слід приймати перорально. Лікарський засіб не слід приймати під час їди. Не можна їсти принаймні за 2 години до прийому і щонайменше протягом однієї години після прийому асцимінібу. (див. розділ «Фармакокінетика»).
Діти

Безпека та ефективність застосування лікарського засобу Семблікс для дітей (віком до 18 років) не встановлені. Дані відсутні.

