Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Myleran, 2 mg, tabletki powlekane
Busulfanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $cisle 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Myleran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Tabletki leku Myleran zawierajg substancje czynng — busulfan, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
srodkami alkilujacymi (rodzaj lekow cytotoksycznych czy tez chemioterapii).

Lek ten jest stosowany jako leczenie przed przeszczepem szpiku kostnego lub komérek
krwiotworczych (komorek macierzystych) a takze w leczeniu niektérych chordb krwi, w tym
okreslonych nowotworow. Lek dziala zmniejszajgc liczbe nowych komoérek krwi wytwarzanych przez
szpik kostny.

Lek Myleran moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi, takimi jak
cyklofosfamid.

Lekarz moze objasni¢, w jaki sposob lek Myleran pomaga w przypadku choroby danego pacjenta.

Myleran jest stosowany w nastepujacych sytuacjach:

o  Przewlekla bialaczka szpikowa — rodzaj nowotworu wptywajacego na okreslone komorki
krwiotworcze w szpiku kostnym (miejsce, gdzie wytwarzane sa komorki krwi) powodujacego
zwickszenie liczby biatych krwinek we krwi. Moze to powodowaé zakazenia i krwawienia.

e Czerwienica prawdziwa — choroba, ktéra powoduje zwigkszenie liczby czerwonych krwinek
we krwi. Powoduje to, ze krew sie zageszcza i tworzg sie zakrzepy krwi. Moze to spowodowaé
objawy, takie jak bole gtowy, zawroty glowy i dusznos¢ itp.

e  Nadplytkowos¢ — choroba, ktora wptywa na ptytki krwi (krwinki pomagajace w krzepnieciu
krwi) lub w ktorej ptytki krwi nie dziataja whasciwie, co powoduje objawy zwigzane
z krwawieniem, takie jak: krwawienie z nosa, krwawienie z dzigsel i tatwe powstawanie sincow.

e  Mielofibroza— choroba, w ktdrej szpik kostny zostaje zastapiony przez wtdknista (bliznowata)
tkanke¢. Prowadzi to do nieprawidtowej budowy biatych i czerwonych krwinek. Moze to
powodowac objawy, takie jak zmeczenie, powigkszenie obwodu brzucha, krwawienia
i powstawanie sincow.



e Leczenie przygotowujace przed przeszczepieniem komorek krwiotworczych. W tym
przypadku komorki krwi ze szpiku kostnego zdrowego dawcy sa przenoszone do szpiku kostnego
pacjenta, aby poméc w wytwarzaniu zdrowych komorek.

Nalezy zapyta¢ lekarza, jesli pacjent potrzebuje wigcej informacji o tych chorobach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myleran

Kiedy nie stosowa¢ leku Myleran:

- jesli pacjent ma uczulenie na busulfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent przyjmowat w przesztosci lek Myleran i lek nie zadziatat.

W przypadku watpliwosci, nalezy porozumiec si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Myleran.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Myleran to silny lek cytotoksyczny, ktory powoduje znaczne zmniejszenie liczby krwinek. Taki
jest pozadany skutek leku przy przyjmowaniu zalecanej dawki. W zwigzku z tym prowadzony bedzie
$cisty monitoring.

Przyjmowanie leku Myleran moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia innego nowotworu ztosliwego
(rodzaj raka) w przysztosci.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Myleran nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

o pacjent jest obecnie lub byt niedawno poddawany radioterapii lub jakiejkolwiek innej
chemioterapii, oprocz chemioterapii omawianym lekiem lub jesli kiedykolwiek otrzymat
przeszczep komorek macierzystych. Wynika to z tego, ze u pacjentdw otrzymujacych lek
Myleran moze rozwinac¢ si¢ powazne schorzenie watroby (zwane chorobg zarostowa zyt
watrobowych). Ryzyko rozwoju choroby zarostowej zyt watrobowych jest zwiekszone
u pacjentow, ktorzy poddawani byli radioterapii, otrzymali wigcej niz trzy cykle chemioterapii
lub otrzymali przeszczep komérek macierzystych

o u pacjenta stwierdzono nadmierng ilo§¢ kwasu moczowego lub dng moczanowa, co moze
powodowac bol stawdw;

o U pacjenta wystepuja zaburzenia watroby, nerek lub phuc.

Lek Myleran moze zar6wno u mezczyzn jak i u kobiet wywoltywaé nieptodnosé. Przed rozpoczeciem
przyjmowania omawianego leku mg¢zczyzni powinni porozmawiac z lekarzem o mozliwosci
zdeponowania nasienia w placowce oferujacej tego rodzaju swiadczenia.

Jesli pacjent nie jest pewien czy powyzsze sytuacje odnoszg si¢ do niego, nalezy przed zastosowaniem
leku Myleran poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Myleran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Myleran moze
oddziatywac z innymi lekami i nalezy zachowacé ostroznos$¢ przy jego stosowaniu.

o Inne leki cytotoksyczne (chemioterapia) - jesli sg stosowane z lekiem Myleran, wystepuje
wigksza mozliwos¢ dziatan niepozadanych, dotyczacych ptuc.
o Fenytoina (stosowana do leczenia drgawek i zapobiegania drgawkom) — lekarz moze chcie¢

zamieni¢ fenytoing na inny lek.

o Szczepionki zawierajace zywe organizmy (takie jak doustna szczepionka przeciw polio, odrze,
swince i roézyczce) — lek Myleran moze spowodowac, ze organizm stanie sie mniej zdolny do
zwalczania zakazen.

o Itrakonazol (stosowany w zakazeniach grzybiczych) lub metronidazol (stosowany
w zakazeniach bakteryjnych) — moga spowodowac cigzkie dziatania niepozadane, jesli sa
stosowane z lekiem Myleran.



o Cyklofosfamid (stosowany w niektorych chorobach krwi) — jesli stosowany jest z lekiem
Myleran, najlepiej, jesli pierwsza dawka cyklofosfamidu jest podawana 24 godziny po podaniu
ostatniej dawki leku Myleran lub pdzniej. Zmniejsza to mozliwos¢ ewentualnych dziatan
niepozadanych.

o Jesli potrzebne jest znieczulenie w trakcie operacji w szpitalu lub u stomatologa. W takim
przypadku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub stomatologowi o stosowaniu leku Myleran.

o Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu paracetamolu podczas przyjmowania leku
Myleran.
o Deferazyroks (lek stosowany w celu usunigcia nadmiaru zelaza z organizmu).

Stosowanie leku Myleran z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku Myleran.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Myleran.

Myleran moze uszkodzi¢ plemniki lub komoérki jajowe. Nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje,
aby unikna¢ cigzy w przypadku stosowania tabletek przez ktéregokolwiek z partnerow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wptywu busulfanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Myleran zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Myleran

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza.

Myleran powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarza doswiadczonego w leczeniu zaburzen krwi.
Lekarz poinformuje pacjenta, w jakiej dawce i jak czesto nalezy przyjmowac ten lek.

Tabletek nie nalezy tama¢, rozgniata¢ ani rozgryzac.

Stosowana dawka leku Myleran zalezy od danego zaburzenia krwi lub howotworu krwi (patrz
punkt 1).

. Lekarz moze rowniez zmieni¢ dawkowanie w trakcie leczenia, w zalezno$ci od potrzeb.
o Dawka moze by¢ czasami zmieniona, jesli pacjent ma nadwagg.
. Jesli pacjent przyjmuje duze dawki leku Myleran, lekarz moze rowniez przepisac inny lek

zwany benzodiazeping. Pomaga on zapobiega¢ wystepowaniu drgawek.

o Podczas terapii lekiem Myleran lekarz moze regularnie wykonywac badania krwi, aby
sprawdza¢ liczbe krwinek we krwi; na podstawie wynikéw tych badan dawka leku moze zostaé
zmieniona.

Przeszczepienie komdrek macierzystych ukladu krwiotworczego
o Lek Myleran zazwyczaj podaje sie co 6 godzin przez 4 dni, poczagwszy od 7. dnia przed
przeszczepem.



o Dwa dni przed przeszczepem pacjent moze rowniez otrzymac inny lek cytotoksyczny zwany
cyklofosfamidem. Cyklofosfamidu nie nalezy podawa¢ do momentu uptywu 24 godzin od
ostatniej dawki leku Myleran.

- Dorosli — zwyczajowa dawka to 1 mg na kilogram masy ciata. Lek Myleran jest
przyjmowany co 6 godzin przez 4 dni.

- Dzieci — dawka jest ustalana zgodnie z wielko$cia powierzchni ciata. Lek Myleran jest
przyjmowany co 6 godzin przez 4 dni.

Przewlekla bialaczka szpikowa

Dorosli

o Zwykle pierwsza dawka wynosi do 4 mg i moze by¢ podawana jako dawka pojedyncza. Lekarz
nastgpnie decyduje o wielkosci kolejnych dawek na podstawie masy ciata pacjenta.

o Zwykle stosuje si¢ kurs leczenia trwajacy 12 do 20 tygodni. Pacjent moze otrzymaé wiecej niz
jeden cykl leczenia.
o Niektorzy pacjenci muszg przyjmowaé Myleran przez dtuzszy czas. Jesli pacjent musi stosowaé

lek przez dtuzszy czas, to zazwyczaj stosuje si¢ dawke 0,5 mg do 2 mg na dobg. Jesli stosowana
dawka jest mniejsza niz 2 mg na dobg, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek tylko
w niektore dni. Nalezy §cisle przestrzegac zalecen lekarza.

Dzieci
o Przewlekta biataczka szpikowa rzadko wystepuje u dzieci i dlatego nie ma zalecen odnos$nie
dawki leku Myleran.

Czerwienica prawdziwa

o Zwykle stosowana dawka to 4 do 6 mg kazdego dnia.

o Cykl leczenia trwa zwykle 4 do 6 tygodni. Taki cykl moze by¢ powtorzony przez lekarza, jesli
zajdzie taka potrzeba. Niektore osoby muszg przyjmowaé Myleran przez dtuzszy czas. Jesli
pacjent musi przyjmowac lek przez dhuzszy czas, to zazwyczaj stosuje si¢ dawke 2 do 3 mg
kazdego dnia.

Mielofibroza i nadplytkowos$¢ samoistna
o Zwykle stosowana dawka to 2 do 4 mg kazdego dnia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Myleran
Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub natychmiast uda¢ sie do szpitala. Nalezy zabra¢
ze soba opakowanie leku, nawet jesli nie zawiera juz tabletek.

Pominigcie zastosowania leku Myleran
Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupelnienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Myleran
Nie nalezy przerywac stosowania leku Myleran bez zalecenia lekarza.

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

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

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast poinformowa¢é

o tym lekarza specjaliste, albo natychmiast udaé si¢ do najblizszego szpitala:

o jakiekolwiek objawy wysokiej goraczki lub zakazenia (bol gardta, zapalenie btony $luzowej
jamy ustnej lub zaburzenia oddawania moczu). Leczenie za pomocg leku Myleran moze
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powodowa¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek. Biate krwinki zwalczajg zakazenia; gdy
biatych krwinek jest mato, moga wystapi¢ zakazenia;

niespodziewane powstawanie sincow lub krwawienie, poniewaz moze to oznaczac,

ze wytwarzanych jest za mato krwinek pewnego rodzaju;

jesli pacjent nagle Zle si¢ poczuje (nawet, jesli temperatura ciata jest prawidtowa).

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 0sob)

zmniejszenie liczby komorek krwi i ptytek krwi,

mdtosci (nudnosci), wymioty, biegunka i owrzodzenie jamy ustnej — podczas stosowania
duzych dawek leku Myleran,

z0lte zabarwienie biatkowek oczu lub skory (zottaczka), uszkodzenie watroby i uszkodzenie
drog zo6tciowych — podczas stosowania duzych dawek leku Myleran,

u kobiet moze nastapi¢ zanik miesiaczki, zaburzenia ptodnosci i wezesniejszy poczatek
menopauzy — podczas stosowania duzych dawek leku Myleran,

u dziewczynek proces dojrzewania plciowego moze by¢ opdzniony lub moze nie nastapic,
u chtopcow i u mezezyzn wytwarzanie plemnikow moze by¢ opdznione, zmniejszone lub
zahamowane, a wielkos¢ jader moze si¢ zmniejszy¢,

zapalenie ptuc bez objawow zakazenia — zwane idiopatycznym zapaleniem ptuc — podczas
stosowania duzych dawek leku Myleran.

Czesto (wystepuja U nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

mozliwe jest nieprawidtowe bicie serca - zwlaszcza, jesli pacjent choruje na wrodzona chorobe
krwi zwang talasemia podczas stosowania duzych dawek leku Myleran,

zapalenie ptuc, ktore powoduje dusznosc¢, kaszel i podwyzszenie temperatury ciata — zwane
$rédmigzszowym zapaleniem phuc,

lysienie - podczas stosowania duzych dawek leku Myleran,

wystgpienie ciemnych plam na skorze,

slady krwi w moczu oraz bdl podczas oddawania moczu (zapalenie pgcherza moczowego) —
podczas stosowania w tym samym czasie duzych dawek leku Myleran i leku zwanego
cyklofosfamidem,

biataczka.

Niezbyt czesto (wystepuja U nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

u kobiet moze nastgpi¢ zanik miesigczki, zaburzenia ptodnosci i wezesniejszy poczatek
menopauzy — podczas stosowania zwyktych dawek leku Myleran.

Rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1000 o0sdb)

znaczne zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze powodowaé zmgczenie, ostabienie,
powstawanie sincow i1 zwiekszenie mozliwosci wystapienia infekcji — zwane niedokrwisto$cia
aplastyczna,

drgawki lub napad padaczkowy - podczas stosowania duzych dawek leku Myleran,

za¢ma lub inne zaburzenia oczu — po przeszczepieniu szpiku kostnego i podczas stosowania
duzych dawek leku Myleran,

nudnoéci (mdlosci) i wymioty, biegunka i owrzodzenie jamy ustnej podczas stosowania
zwyktlych dawek leku Myleran. Objawy te mozna zlagodzi¢ dzielac dobowa dawke leku

na mniejsze dawki, podawane w ciggu dnia.

zo6Mtaczka (z6Mte zabarwienie biatkowek oczu lub skory) i uszkodzenie drog zotciowych —
podczas stosowania duzych dawek leku Myleran,

lysienie — podczas stosowania zwyktych dawek leku Myleran,

nieprawidtowy rozwdj okreslonych rodzajow komorek,

sucho$¢ w jamie ustnej, sucho$¢ warg i inne zmiany skorne, takie jak nadmierna suchos¢ skory,
swedzenie lub wysypka.



Bardzo rzadko (wystepuja U nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b)

o oslabienie sity mie$niowej, czgsto powodujace opadanie powiek i trudnosci z méwieniem oraz
poruszaniem rekoma i nogami — choroba zwana miastenia,

. powigkszenie piersi u mezezyzn,

o ostabienie, odczuwanie silnego zmeczenia, utrata masy ciala, nudno$ci, wymioty i ciemne

plamy na skérze — objawy te przypominajg chorobe Addisona (jednak czynnos$¢ nadnerczy
pozostaje prawidlowa).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Niekompletny rozwdj zebow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Myleran
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)” i butelce po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myleran
e Substancja czynna leku jest busulfan. Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg busulfanu.

e Pozostale sktadniki leku to laktoza, skrobia zelowana, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: Opadry White OY-S-7322 [hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),
triacetyna].

Jak wyglada lek Myleran i co zawiera opakowanie

Myleran ma posta¢ okragtych, obustronnie wypuktych, biatych tabletek powlekanych, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,GX EF3” na jednej stronie i ,,M” na drugiej stronie.

Jest dostarczany w butelce ze szkta oranzowego w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 25 lub 100 tabletek powlekanych.



Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

tel: +48 22 104 21 00

Wytworca:

EXCELLA GmbH & Co. KG
Nirnberger Strasse 12

90537 Feucht, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



