Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Leukeran, 2 mg, tabletki powlekane
Chlorambucilum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Leukeran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leukeran
Jak stosowa¢ lek Leukeran

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Leukeran

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Leukeran i w jakim celu si¢ go stosuje

Leukeran zawiera substancje aktywng zwang chlorambucylem, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych
cytotoksynami (zwanych takze chemioterapia). Lek ten jest stosowany do leczenia okreslonych
rodzajow nowotworow uktadu krwiono$nego i chtonnego u ludzi. Lekarz bedzie w stanie wyjasnic,
jak Leukeran moze pomo6c w chorobie wystepujacej u pacjenta.

Lek Leukeran jest wskazany do stosowania u pacjentéw z:

- choroba Hodkina i nieziarniczymi chtoniakami ztosliwymi (non-Hodgkin’s lymphoma).
Lacznie tworza one grupe chordéb zwanych chloniakami. Sg to nowotwory powstajace
z komorek uktadu chtonnego.

- przewleka bialaczka limfatyczna. Rodzaj nowotworu krwi, gdzie szpik kostny wytwarza duzg
liczbe nieprawidtowych krwinek biatych.

- makroglobulinemia Walderstroma. Rzadki chtoniak zwigzany z niekontrolowanym wzrostem
komorek B, rodzaju krwinek biatych, skutkujacym uwolnieniem nieprawidtowego biatka do
Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leukeran

Kiedy nie stosowa¢ leku Leukeran:
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorambucyl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Leukeran.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem; farmaceuta lub pielggniarka,

jezeli:

- pacjent byt w ostatnim czasie szczepiony lub planuje szczepienie szczepionka zywa (patrz ,,Lek
Leukeran a inne leki”), poniewaz Leukeran moze spowodowac¢, ze organizm bedzie miat
zmnigjszong zdolnos¢ zwalczania zakazen.



- pacjent jest potencjalnym kandydatem do przeszczepu szpiku kostnego (autologicznego
przeszczepienia komorek macierzystych), poniewaz dtugoterminowe stosowanie leku Leukeran
moze zmniejszy¢ liczbe komorek macierzystych.

- pacjent przechodzi obecnie lub przechodzit niedawno radioterapi¢ lub chemioterapie.

- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek (zespot nerczycowy), byt leczony tzw. metoda
pulséw z zastosowaniem duzych dawek lub kiedykolwiek miat napad padaczkowy lub drgawki.
Jezeli u pacjenta wystapil napad padaczkowy lub drgawki, pacjent moze by¢ bardziej narazony
na wystapienie napadow padaczkowych lub drgawek podczas przyjmowania leku Leukeran.

Mozliwe jest, ze stosowanie leku Leukeran, w szczegolnosci dlugoterminowe, moze zwickszy¢ ryzyko
zachorowania na wtorng chorobe nowotworowa krwi. W wielu przypadkach pacjenci, u ktorych ta
choroba wystapita, otrzymywali takze inny rodzaj chemioterapii lub pewna forme radioterapii.
Objawy wtdrnego nowotworu krwi obejmuja zmeczenie, goraczke, zakazenie i siniaczenie. Nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow (patrz
punkt 4).

Lek Leukeran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 nastepujacych lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac.

- szczepionki zawierajace zywe organizmy (np. doustna szczepionka przeciw polio, odrze,
swince, rozyczce),

- fludarabina, pentostatyna lub kladrybina, ktore sg innymi lekami stosowanymi w chemioterapii
i moga by¢ stosowane w leczeniu pewnych nowotwordéw krwi,

- fenylobutazon (lek stosowany w leczeniu goraczki, bolu i zapalenia w organizmie) — wymagana
moze by¢ mniejsza dawka leku Leukeran.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio badz moze
przyjmowac jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez recepty. Obejmuje to takze leki
ziotowe.

Stosowanie leku Leukeran z jedzeniem
Leukeran nalezy przyjmowac na pusty zotadek. Patrz punkt 3.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem chlorambucylu.

Nie nalezy przyjmowac leku Leukeran, jezeli planuje si¢ posiadanie dziecka. Dotyczy to zarowno
kobiet, jak i mezczyzn.

Stosowanie leku Leukeran w okresie cigzy nie jest zalecane, poniewaz moze on by¢ bardzo szkodliwy
dla nienarodzonego dziecka.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Leukeran.

Leukeran moze wplywac na jajniki lub plemniki, co moze powodowac¢ nieptodnos¢ (niezdolnosé do
posiadania dziecka). W przypadku kobiet moze wystgpi¢ brak miesigczki (amenorrhoea),
a w przypadku mezezyzn catkowity brak plemnikoéw (azoospermia).

W okresie przyjmowania leku Leukeran przez jedno z partneréw nalezy stosowaé skuteczne $rodki
antykoncepcyjne, aby unikng¢ zajScia w cigze. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych dotyczacych wpltywu leku Leukeran na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



Lek Leukeran zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Leukeran

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Leukeran powinien zosta¢ przepisany wylgcznie przez lekarza specjaliste posiadajacego
dos$wiadczenie w leczeniu nowotworow.

Lekarz udzieli informacji, w jakiej dawce i jak czgsto nalezy przyjmowac ten lek. Dawka jest

obliczana na podstawie masy ciata i choroby.

- Tabletki leku Leukeran s3 podawane doustnie i nalezy je przyjmowac codziennie na pusty
zotadek (co najmniej godzing przed positkiem lub trzy godziny po positku).

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody.

- Nie nalezy lamagé, kruszy¢ ani rozgryzac tabletek.

Dawka leku Leukeran zalezy od rodzaju choroby (patrz punkt 1).

- Lekarz moze zmieni¢ dawke podczas leczenia zaleznie od potrzeb pacjenta. Dawka leku moze
zosta¢ czasami zmieniona w przypadku oséb starszych lub oséb z zaburzeniami czynnosci
watroby. W przypadku osob starszych podczas leczenia monitorowana moze by¢ czynnosé¢
nerek lub watroby.

- Podczas przyjmowania leku Leukeran lekarz moze wykonywac regularne badania krwi, aby
sprawdzi¢ poziom komarek krwi, a w rezultacie zmieniona moze zosta¢ dawka leku.

Choroba Hodgkina
- Zalecana dawka to 0,2 mg na kilogram masy ciata na dobe u 0s6b dorostych i dzieci.

Nieziarnicze chloniaki ztosliwe (non-Hodgkin’s lymphoma)
- Zalecana dawka to 0,1 do 0,2 mg na kilogram masy ciata na dobe u 0s6b dorostych i dzieci.

Przewlekla bialaczka limfatyczna
- Zalecana dawka poczatkowa to 0,15 mg na kilogram masy ciata na dob¢ u 0sob dorostych.

Makroglobulinemia Walderstroma
- Zalecana dawka poczatkowa to 6 do 12 mg na dobe u 0s6b dorostych. Niektdre osoby musza
przyjmowac Leukeran dtugoterminowo. Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Leukeran
Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub natychmiast udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze
sobg opakowanie leku, nawet jezeli nie ma w nim juz tabletek.

Pominigcie przyjecia leku Leukeran
W razie pominiecia dawki leku Leukeran nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Leukeran

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Leukeran bez zasiegnigcia porady lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawéw nalezy natychmiast zwroci¢ si¢

do lekarza specjalisty lub uda¢ si¢ do szpitala:

- wszelkie objawy gorgczki lub zakazenia (bol gardta, bol w jamie ustnej lub zaburzenia
oddawania moczu),

- wszelkie nieoczekiwane siniaczenie lub krwawienie, poniewaz moze to oznaczaé, ze
produkowanych jest zbyt mato krwinek danego rodzaju,

- w razie naglego pogorszenia samopoczucia (nawet przy normalnej temperaturze),

- poczucie skrajnego zmeczenia,

- dretwienie lub ostabienie migsni,

- wysypka skorna, pecherze na skorze, bol jamy ustnej lub oczu oraz wysoka temperatura.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych, ktore rowniez moga wystapic przy przyjmowaniu tego leku:

Bardzo czeste (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 0sdb)
- zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi lub zahamowanie czynnosci szpiku kostnego.

Czeste (wystepuja u nie mniej niz 1 na 10 0séb)

- nudnosci, wymioty, biegunka i owrzodzenie jamy ustnej,

- wtdrne nowotwory krwi (ostre, wtérne nowotwory hematologiczne),

- napady padaczkowe (drgawki) u dzieci z zaburzeniem czynnosci nerek zwanym zespotem
nerczycowym,

- zmniejszenie ilosci krwinek czerwonych lub niedokrwisto$¢, co moze powodowaé poczucie
zmeczenia lub ostabienia badZ dusznosci.

Niezbyt czeste (wystepuja u nie mniej niz 1 na 100 0sob)
- wysypka.

Rzadkie (wystepuja u nie mniej niz 1 na 1000 0séb)

- zazolcenie biatek oczu lub skory (zottaczka),

- objawy alergiczne, takie jak guzki, pokrzywka lub obrzgk tkanek,

- zgtoszono progresje Wysypki skdrnej w cigzkie choroby, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona
i martwice toksyczno-rozptywna naskorka. Te dwie formy tej samej cigzkiej choroby skéry
powoduja wysypke, tuszczenie si¢ skory i owrzodzenia bton sluzowych,

- goraczka,

- napad padaczkowy lub drgawki,

- uszkodzenie watroby (hepatotoksycznosc).

Bardzo rzadkie (wystepuja u nie mniej niz 1 na 10 000 os6b)

- nieprawidtowe lub powtarzajace sie drzenie ciata lub mimowolne drgania niebedgce napadami
padaczkowymi ani drgawkami,

- zapalenie pecherza moczowego,

- nieodwracalna niewydolno$¢ szpiku kostnego — organizm moze przesta¢ wytwarza¢ komorki
krwi tymczasowo,

- bliznowacenia i zaggszczenia w ptucach z trudnosciami w oddychaniu,

- srédmigzszowe zapalenie ptuc

- choroba wptywajaca na nerwy prowadzaca do zaburzen czucia, ruchu i czynno$ci narzadow
(neuropatia obwodowa).

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- brak miesigczki (amenorrhea),
- brak plemnikéw w nasieniu (azoospermia).



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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna réwniez zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Leukeran
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C.

Jezeli lekarz zaleci przerwanie przyjmowania tych tabletek, wazne jest, aby zwrocic catos§é
pozostatego leku farmaceucie, ktory zniszczy go zgodnie z wytycznymi dotyczacymi usuwania
substancji niebezpiecznych. Tabletki nalezy zachowaé wytacznie na wyrazne polecenie lekarza.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Leukeran

- Substancja czynna leku jest chlorambucyl. Kazda tabletka zawiera 2 mg chlorambucylu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, mikrokrystaliczna celuloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy oraz otoczka (Opadry Brown YS-1-16655-A) o sktadzie:
hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 400, zelaza tlenek zo6tty, zelaza tlenek czerwony.

Jak wyglada lek Leukeran i co zawiera opakowanie
Lek Leukeran ma posta¢ brazowych, okraghych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych,
z napisem ,,GX EG3” po jednej stronie i ,,L.”” po drugie;j stronie.

Dostarczany jest w pojemniku ze szkta oranzowego z zakretka w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 25 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

Tel: 48 22 104 2100



Wytworca

EXCELLA GmbH & Co. KG
Nirnberger Strasse 12

90537 Feucht, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczgca obchodzenia sie z lekiem

Przed zastosowaniem leku Leukeran zalecane jest zapoznanie si¢ z obowigzujacymi wytycznymi
dotyczacymi stosowania lekow cytotoksycznych.

Zetknigcie si¢ z tabletkami leku Leukeran nie stwarza zagrozenia, pod warunkiem nienaruszenia
zewnetrznej warstwy powlekajace;j.

Tabletek leku Leukeran nie nalezy dzielic.

Postgpowanie 7 niewykorzystang czesciq leku
Niewykorzystane tabletki leku Leukeran powinny by¢ zniszczone w odpowiedni sposob, zgodnie

Z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi usuwania niebezpiecznych zwigzkow.

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



