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Pisomna informacia pre pouzivatela

Leukeran
2 mg filmom obalené tablety
chlérambucil

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Leukeran a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Leukeran
Ako uzivat’ Leukeran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Leukeran

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR e

1. Co je Leukeran a na ¢o sa pouZiva

Leukeran obsahuje lieivo chlorambucil. Patri do skupiny liekov proti rakovine (nazyvaju sa aj
cytostatikd, chemoterapia). PouZziva sa na liecbu urcitych typov rakoviny, ktoré postihuju krvny

a lymfaticky systém. Lekar vam bude vediet’ vysvetlit, ako vam Leukeran moze pomoct pri vasom
konkrétnom ochoreni.

Leukeran sa pouziva pri liecbe:

- Hodgkinovej choroby a niektorych foriem non-Hodgkinovych lymfémov. Tieto tvoria
skupinu ochoreni nazyvanych lymfomy. Ide o druhy rakoviny vytvorené z buniek lymfatického
systému.

- chronickej lymfocytovej leukémie. Je to typ rakoviny krvi, kedy sa v kostnej dreni tvori velky
pocet bielych krviniek, ktoré neplnia svoju funkciu.

- Waldenstromovej makroglobulinémie. Je to zriedkavy typ lymfému spojeny
s nekontrolovateI'nym zvySenym poctom B-buniek (typ bielych krviniek), pri ktorom sa do krvi
vylucuju neobvyklé bielkoviny.

- rakoviny vaje¢nikov (pokrocily adenokarciném ovaria).

- rakoviny prsnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Leukeran

Neuzivajte Leukeran
- ak ste alergicky na chlorambucil alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Leukeran, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste sa dali nedavno zaoCkovat’ alebo sa planujete dat’ zaoCkovat’ Zivou o¢kovacou latkou
(pozri ,,Iné lieky a Leukeran®), pretoze Leukeran moze znizit’ schopnost’ organizmu prekonavat’
infekcie.
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- ak ste potencialne vhodnym kandidatom na autolognu transplantaciu kmeniovych buniek (t. .
kmenové bunky budi pochadzat’ z vasej kostnej drene), pretoze dlhodobé uzivanie Leukeranu
mdze znizit pocet kmenovych buniek.

- ak ste nedavno podstupili lieCbu ozarovanim alebo chemoterapiu.

- ak mate ochorenie pecene.

- ak mate ochorenie obli¢iek (nefroticky syndrém, tyka sa to deti a dospievajucich), ak vam lekar
predpisal uzivanie Leukeranu v rezime pulznych davok alebo ak ste uz niekedy mali ochorenie
sprevadzané kr¢mi (napr. epilepticky zachvat) — pocas uzivania Leukeranu je u vas vyssie riziko
vzniku zachvatu, preto vas bude lekar dosledne sledovat’.

Je mozné, Ze liecba Leukeranom, najmé dlhodoba, méze zvysit riziko vzniku druhotnej (sekundarnej)
rakoviny krvi. V. mnohych pripadoch pacienti, u ktorych k tomu doslo, sa pacienti liecili aj inym
typom chemoterapie. Priznaky druhotnej rakoviny koze zahffiaju tinavu, horacku, infekciu a tvorbu
modrin. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov (pozri ¢ast’ 4), povedzte to svojmu lekarovi
¢im skor.

Iné lieky a Leukeran

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinnych liekov, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi. Jedna sa najma o tieto lieky:

- zivé ockovacie latky (obsahuju zivé oslabené mikroorganizmy, napr. proti zltej zimnici, TBC,
osypkam, mumpsu a ruzienke).

- fludarabin, pentostatin alebo kladribin (lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu urcitych typov
rakoviny krvi).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, je dolezité, aby

ste to povedali svojmu lekarovi predtym, ako dostanete Leukeran.

- Leukeran sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ o tom nerozhodne lekar, pretoze méze
vel'mi poskodit’ plod. Ak vy alebo vas partner/partnerka uzivate Leukeran, musite pocas liecby
pouzivat’ spol'ahlivu antikoncepciu, aby sa predislo tehotenstvu. Porad'te sa so svojim lekarom.

- Pocas liecby Leukeranom nesmiete dojcit’.

- Leukeran mdze mat’ vplyv na vajecniky alebo spermie, ¢o mdze spdsobit’ neplodnost’. U Zeny sa
moze zastavit’ menStruacia (amenorea) a u muzov sa moze pozorovat’ Uplny nedostatok spermii
(azoospermia).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st Ziadne udaje.

Leukeran obsahuje lakt6zu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Leukeran

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Leukeran vam moze predpisat’ iba Specializovany lekar, ktory ma skiisenosti s liecbou rakoviny. Lekar
vam povie, ako budete Leukeran uzivat’ (aku davku, ako ¢asto a ako dlho). Davkovanie lekar vypocita
na zaklade vasej telesnej hmotnosti a druhu vasho ochorenia (pozri Cast’ 1):
- Hodgkinova choroba: zvycajna davka pre dospelych, deti a dospievajucich je 0,2 mg na
kilogram telesnej hmotnosti denne.
Non-Hodgkinov lymfém: zvycajna davka pre dospelych, deti a dospievajucich je 0,1 — 0,2 mg
na kilogram telesnej hmotnosti denne.
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- Chronicka lymfocytova leukémia: zvycajna zaciato¢na davka pre dospelych je 0,15 mg na
kilogram telesnej hmotnosti denne.

- Waldenstromova makroglobulinémia: zvycajnd zaciatocnd davka pre dospelych je 6 — 12 mg
denne. Niektori l'udia musia uzivat’ Leukeran dlhodobo. Starostlivo dodrziavajte pokyny lekara.

- Pokrodily adenokarciném ovaria: zvycCajna zaciato¢na davka je 0,2 mg na kilogram telesnej
hmotnosti denne.

- Karciném prsnika: zvycajna zaciatocna davka je 0,2 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne.

Pocas liecby méze lekéar davku upravit’ v zavislosti od vasich potrieb. Davku méze zmenit aj
v pripade, zZe ste starSia osoba alebo ak mate problémy s peCenou.

Ak ste starSia osoba, mozno vam bude lekar pocas liecby sledovat’ funkciu obliciek a pecene.
Pocas liecby Leukeranom vdm bude lekar pravidelne robit’ vySetrenia krvi, aby sledoval pocet
krviniek, na zaklade ¢oho potom moéze upravit’ davka lieku.

Je dolezité, aby ste Leukeran uzivali v spravnom case.

- Leukeran sa uziva denne a nala¢no (minimalne 1 hodinu pred jedlom alebo 3 hodiny po jedle).
- Tabletu/tablety prehltnite vcelku a zapite poharom vody.

- Tablety nelamte, nedrvte ani neZujte.

Ak uZijete viac Leukeranu, ako mate
Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te rovno do nemocnice. Vezmite si so sebou balenie
lieku, dokonca aj vtedy, ak v iom nezostali Ziadne tablety.

Ak zabudnete uzit’ Leukeran
Povedzte to svojmu lekarovi. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Leukeran
Neprestarte uzivat’ Leukeran, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi ktorékol’vek z nasledujticeho, ihned’ sa porad’te so Specializovanym lekarom

alebo chod’te rovno do nemocnice:

- akékol'vek prejavy hortcky alebo infekcie (bolest’ hrdla, bolavé tsta alebo problémy
s mocenim),

- akakol'vek neo€akavana tvorba modrin alebo krvacanie (moze to znamenat’, Ze sa tvori prili$
malo krviniek urc¢itého druhu),

- ak sa nahle nebudete citit’ dobre (dokonca aj pri normalnej telesnej teplote),

- ak zaCnete pocitovat’ vel’ka tnavu,

- ak sa u vas vyskytne necitlivost” alebo slabost’ svalov,

- ak sa u vas objavia kozné vyrazky, pluzgiere na kozi, bol'avé tsta alebo o¢i a ak mate vysoku
telesnu teplotu.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré sa takisto moézu objavit’ pri
uzivani tohto lieku, porozpravajte sa so svojim lekarom:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- pokles po¢tu krviniek a krvnych dosti¢iek alebo potlacenie funkcie kostnej drene.
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Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- niektoré akutne druhy rakoviny krvi v désledku uzivania lieku (Ileukémia, myelodysplasticky
syndrom) — najma po dlhodobej liecbe,

- pokles poctu ¢ervenych krviniek (anémia) — moze sposobit’ unavu, slabost’ alebo dychavicnost,

- ktée u deti, ktoré maju ochorenie obli¢iek nazyvané nefroticky syndrom,

- nevolnost, vracanie, hnacka alebo vriedky v ustach.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- vyrazka.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- priznaky alergie, napr. zihl'avka alebo opuch podkozného tkaniva (edém),

- kfce (Ciastocné alebo celkové),

- Skodlivy ucinok na pecen, zozltnutie o¢nych bielok alebo koze (zltacka),

- kozné vyrazky moézu vyustit’ do zavaznych stavov ako Stevensov-Johnsonov syndréom a toxicka
epidermdlna nekrolyza (prejavuju sa vyrazkami, olupovanim koze a vriedkami na slizniciach),

- hortcka.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- nevratné zlyhanie funkcie kostnej drene (v tele sa mézu prestat’ tvorit’ krvinky),

- trasenie (svalov) roznych casti tela, svalové zasklby bez ki¢ov, ochorenie postihujuce nervové
vlakna, ktor¢ vedie k poruche zmyslového vnimania, pohybu a funkcie organov (periférna
neuropatia),

- zjazvenie a zhrubnutie tkaniva pIic spojené s namahavym dychanim (intersticialna fibr6za
pluc), druh zapalu pl'ic nazyvany (intersticialna pneumonia),

- zapal mocového mechura (sterilna cystitida).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- vynechanie menstruacie (amenorea),
- nepritomnost’ spermii v semene (azoospermia).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Leukeran

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote 2 °C — 8 °C.
Ak vam lekar povie, aby ste tablety prestali uzivat, je dolezité, aby ste vSetky zvysné tablety vratili do
lekérne, aby sa zlikvidovali v stlade s platnymi predpismi pre zaobchadzanie s nebezpe¢nymi latkami.

Tablety si nechajte iba na odporucanie vasho lekara.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Leukeran obsahuje

- Liecivo je chlérambucil. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 2 mg chlérambucilu.

- Dalsie zlozky su: jadro tablety: mikrokrystalicka celuléza, laktoza, bezvody koloidny oxid
kremicCity, kyselina stearova, filmovy obal: filmotvorna ststava Opadry YS-1-16655-A hneda.

Ako vyzera Leukeran a obsah balenia

- Hnedé, okruhle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s vyrytym ,,L* na jednej strane
a,,GX EG3“ na druhej strane. Tablety su v hnedych sklenenych fl'asiach.

- Obsah balenia: 25 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Aspen Pharma Trading Limited
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Dublin 24
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Tel: +421 233 329 930
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EXCELLA GmbH & Co. KG
Niirnberger Strasse 12

90537 Feucht

Nemecko

a
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol’'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



