ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alkeran 2 mg, tabletki powlekane
Melfalan

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Alkeran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alkeran
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alkeran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Alkeran i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki leku Alkeran zawieraja lek o nazwie melfalan, ktéry nalezy do grupy lekow nazywanych
cytotoksynami (zwanymi takze chemioterapig) i jest stosowany do leczenia okreslonych rodzajow
nowotwordw. Jego dziatanie polega na zmniejszaniu liczby nieprawidtowych komoérek, wytwarzanych
przez organizm.

Tabletki leku Alkeran stosowane sa W leczeniu szpiczaka mnogiego, rodzaju nowotworu, Ktory
powstaje z komdrek w szpiku kostnym, zwanych komérkami plazmatycznymi. Komorki plazmatyczne
pomagajg zwalczaé zakazenia i choroby, produkujac przeciwciata.

W przypadku braku poprawy lub pogorszenia samopoczucia nalezy zwrocic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alkeran

Kiedy nie przyjmowacé leku Alkeran

— jesli pacjent ma uczulenie na melfalan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— jesli pacjentka karmi piersia.

W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed przyjgciem melfalanu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Alkeran nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka, jezeli
pacjent:
e przechodzi obecnie lub przechodzit niedawno radioterapi¢ lub chemioterapig,
e ma zaburzenia czynnosci nerek,
e Ma zamiar przyja¢ szczepionke lub byt niedawno szczepiony. Jest to uzasadnione faktem, ze
niektore szczepionki (np. przeciwko polio, odrze, $wince i rozyczce) mogg spowodowaé
zakazenia, jezeli zostang podane podczas przyjmowania leku Alkeran.
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e jesli pacjentka przyjmuje ztozone doustne srodki antykoncepcyjne (czyli tzw. pigutki
antykoncepcyjne). Jest to spowodowane zwigkszonym ryzykiem rozwoju zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u pacjentek ze szpiczakiem mnogim. W tym przypadku pacjentka
powinna rozpocza¢ stosowanie tabletek hamujacych owulacje, zawierajacych wylacznie
progestagen (np. dezogestrel). Zwigkszone ryzyko rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej utrzymuje si¢ jeszcze przez 4 do 6 tygodni po odstawieniu ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego.

W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiac z
lekarzem lub farmaceutg przed przyj¢ciem leku Alkeran.

Alkeran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach sprzedawanych bez
recepty. Dotyczy to takze lekow ziotowych.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza, jezeli pacjent przyjmuje:

e szczepionki zawierajgce zywe organizmy (patrz Ostrzezenia i §rodki ostroznosci),

e kwas nalidyksowy (antybiotyk stosowany w zakazeniach uktadu moczowego),

e cyklosporyne (stosowang do zapobiegania odrzutom narzadéw lub tkanek po przeszczepie lub
do leczenia okreslonych chorob skorych, np. tuszczycy lub egzemy, badz do leczenia
reumatoidalnego zapalenia stawow).

e W przypadku dzieci — busulfan (lek przeciwnowotworowy).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowa¢ melfalanu, jezeli planuje si¢ posiadanie dziecka. Dotyczy to zarowno kobiet,
jak 1 me¢zczyzn. W okresie przyjmowania tabletek przez jedno z partnerow nalezy stosowaé skuteczne
srodki antykoncepcyjne, aby unikngé¢ zajScia w ciaze.

Kobiety w cigzy muszg porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem leku Alkeran.
Nie nalezy karmic¢ piersig podczas stosowania leku Alkeran. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Wplyw na plodnos$¢

Alkeran moze wptywac na jajniki lub plemniki, co moze powodowa¢ nieptodnos¢ (niezdolnos¢ do
posiadania dziecka). W przypadku kobiet moze wystapi¢ brak miesigczki (amenorrhoea), a w
przypadku mezczyzn catkowity brak plemnikdéw (azoospermia). Z powodu mozliwosci wystgpienia
braku plemnikow w wyniku leczenia lekiem Alkeran, m¢zczyznom zaleca si¢ zasiggnigcie porady na
temat przechowania nasienia przed rozpoczeciem leczenia. Zaleca si¢, aby mezczyzni otrzymujacy
Alkeran nie ptodzili dzieci podczas leczenia oraz do 6 miesiecy po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn u pacjentow
przyjmujacych ten lek.

3. Jak stosowaé Alkeran

Melfalan powinien zosta¢ przepisany wylacznie przez lekarza specjaliste posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu nowotworow.



Alkeran jest aktywnie dziatajacym srodkiem cytotoksycznym i powinien by¢ stosowany wylgcznie
pod nadzorem lekarza doswiadczonego w podawaniu tego rodzaju lekow.

Alkeran nalezy zawsze stosowac $cisle wedtug wskazan lekarza. Wazne jest, aby przyjmowac lek o
odpowiednich porach. Etykieta na opakowaniu zawiera informacje, ile tabletek nalezy przyjac i jak
czesto je przyjmowac. Jezeli etykieta nie zawiera takich informacji lub pacjent ma watpliwosci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

e Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

e Nie nalezy tama¢, kruszy¢ ani rozgryzaé tabletek.

Dawka leku Alkeran zalezy od rodzaju zaburzen krwi lub nowotworu (patrz punkt 1).
e Lekarz moze takze zmieni¢ dawke podczas leczenia, zaleznie od potrzeb pacjenta.
e Dawka moze zosta¢ czasami zmieniona w przypadku oséb w podesztym wieku lub os6b
z zaburzeniami czynnosci nerek.
e Podczas przyjmowania leku Alkeran lekarz bedzie wykonywat regularne badania krwi w celu
sprawdzenia liczby krwinek. W rezultacie, lekarz moze czasami zmieni¢ podawang dawke.

Szpiczak mnogi
e Zazwyczaj dawka wynosi 0,15 mg na kilogram masy ciata na dobe przez 4 dni. Schemat ten
jest powtarzany co 6 tygodni.

Dzieci
Alkeran rzadko jest wskazany w leczeniu dzieci. Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci nie sg
dostepne.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alkeran
W przypadku zastosowania wigkszej ilosci leku Alkeran niz wskazana, nalezy niezwlocznie zwrdcié
si¢ do lekarza lub natychmiast uda¢ si¢ do szpitala, zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, wymioty i biegunke.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Pacjent powinien by¢ poddawany profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej co najmniej
przez pierwsze 5 miesi¢cy stosowania leku, szczegdlnie u pacjentéw z dodatkowymi czynnikami
ryzyka zakrzepicy. Lekarz zadecyduje, jakie dodatkowe $rodki nalezy przedsigwzia¢, po dokonaniu
starannej oceny wszystkich wystepujacych u pacjenta czynnikow ryzyka.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek zdarzen zakrzepowo-zatorowych pacjent powinien
natychmiast powiadomi¢ o tym swojego lekarza, bowiem moze by¢ konieczne zaprzestanie
przyjmowania leku i rozpoczecie stosowania standardowego leczenia przeciwzakrzepowego. Po
zakonczeniu leczenia zdarzen zakrzepowo-zatorowych, ktore wystapity u pacjenta, lekarz zadecyduje,
czy nalezy wznowi¢ podawanie melfalanu w potaczeniu z lenalidomidem i prednizonem lub
talidomidem z prednizonem badz deksametazonem. Pacjent powinien kontynuowaé leczenie
przeciwzakrzepowe podczas kursu leczenia melfalanem.

Pominiecie zastosowania leku Alkeran
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Alkeran
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza
specjalisty lub udac¢ sie do szpitala:

e reakcja alergiczna, objawy mogg obejmowac:

- wysypke, guzki lub pokrzywke na skorze,
- obrzek twarzy, powiek lub warg,

- nagla duszno$¢ i ucisk w klatce piersiowe;j,
- zapa$¢ (z powodu zatrzymania akcji serca),

o wszelkie objawy goraczki lub zakazenia (bol gardta, bol w jamie ustnej lub zaburzenia
oddawania moczu),

e wszelkie nieoczekiwane siniaczenie lub krwawienie badz poczucie skrajnego zmeczenia,
zawrotow gltowy lub bezdechu, poniewaz moze to oznaczaé, ze produkowanych jest zbyt mato
krwinek danego rodzaju,

e W razie naglego pogorszenia samopoczucia (nawet przy normalnej temperaturze ciata).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem jesli wystapi ktdrekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych,
ktore rowniez moga wystapi¢ podczas przyjmowaniu tego leku:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 oséb)
e zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi,
nudnosci, wymioty i biegunka,
owrzodzenie jamy ustnej — przy duzych dawkach melfalanu,
wypadanie wloséw — przy duzych dawkach melfalanu.

Czesto (wystepujq u mniej niz 1 na 10 oséb)
e wypadanie wtoséw — przy normalnych dawkach melfalanu,
e duze stezenia substancji chemicznej o nazwie mocznik we krwi — u 0s6b z zaburzeniami
czynnosci nerek, ktore sg leczone z powodu szpiczaka.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb)

e choroba, w ktorej wystepuje mata liczba krwinek czerwonych, poniewaz sg one
przedwczeénie niszczone — moze to powodowaé uczucie silnego zmeczenia, dusznosc i
zawroty glowy, a takze bole gtowy lub zazotcenie skory lub oczu,

e zaburzenia czynnosci pluc, co moze powodowac kaszel lub dusznos¢ i trudnosci w
oddychaniu,

e zaburzenia pracy watroby, co moze by¢ widoczne w wynikach badan krwi lub powodowac
zottaczke (zazbdtcenie biatkowek oczu i skory),

e owrzodzenie jamy ustnej — przy normalnych dawkach melfalanu,

e wysypki skorne lub swedzenie skory.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e bialaczka — nowotwor krwi,

e ukobiet: brak miesigczki,

e umgzczyzn: brak plemnikéw w nasieniu (azoospermia),

e zakrzepica zyt glebokich (choroba, w przebiegu ktérej dochodzi do powstania zakrzepu krwi
w jednej z zyt glebokich, glownie konczyn dolnych) i zatorowo$¢ ptucna (choroba, w
przebiegu ktérej dochodzi do zaczopowania jednej z gtownych tetnic pluc lub ich galezi przez
przemieszczone do ptuc fragmenty oderwanego zakrzepu krwi powstalego w innej czgsci
ciala).



Jezeli jakiekolwiek dziatanie niepozadane stanie si¢ powazne lub wystapia dziatania niepozadane
niewymienione w niniejszej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu,
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alkeran

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C).

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

Jezeli lekarz zaleci przerwanie przyjmowania tych tabletek, wazne jest, aby zwrocic¢ catosé

pozostatego leku farmaceucie, ktory zniszczy go zgodnie z wytycznymi dotyczacymi usuwania

substancji niebezpiecznych. Tabletki nalezy zachowaé wytacznie na wyrazne polecenie lekarza.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alkeran

- Substancjg czynng leku jest melfalan. Kazda tabletka zawiera 2 mg melfalanu.

- Inne skladniki leku to mikrokrystaliczna celuloza, krospowidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol.

Jak wyglada lek Alkeran i co zawiera opakowanie

Alkeran ma posta¢ biatych lub prawie biatych, okragtych, dwuwypuklych tabletek powlekanych z
napisem ,,GX EH3” na jednej stronie oraz ,,A” na drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 25 tabletek w butelce ze szkta oranzowego z zakretka, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny Wytworca

Aspen Pharma Trading Limited EXCELLA GmbH & Co. KG
3016 Lake Drive Nurnberger Strasse 12
Citywest Business Campus 90537 Feucht


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dublin 24, Irlandia Niemcy
Tel: 008001 211 566

Data ostatniej aktualizacji ulotki :

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Srodki bezpieczenstwa konieczne podczas kontaktu z produktem leczniczym Alkeran

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Alkeran zalecane jest zapoznanie si¢ z obowigzujacymi
wytycznymi dotyczacymi stosowania lekow cytotoksycznych.

Zetkniecie si¢ z tabletkami produktu leczniczego Alkeran nie stwarza zagrozenia, pod warunkiem
nienaruszenia zewngtrznej warstwy powlekajace;.

Tabletek produktu leczniczego Alkeran nie nalezy dzielic.

Postepowanie z niewykorzystang cze$cig leku

Niewykorzystane tabletki produktu leczniczego Alkeran powinny by¢ zniszczone w odpowiedni
sposob, zgodnie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi usuwania niebezpiecznych zwiazkow.

Alkeran jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aspen.
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