Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2016/04680-ZME a 2017/04541-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Alkeran 2 mg
filmom obalené tablety

melfalan

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité 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, lekarnika alebo zdravotnu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co st tablety Alkeran a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete tablety Alkeran
Ako uzivat’ tablety Alkeran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ tablety Alkeran

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co su tablety Alkeran a na &o sa pouZivaji

Tablety Alkeran obsahujt lie¢ivo melfalan. Patri do skupiny liekov proti rakovine (nazyvaju sa aj
cytostatika, chemoterapia). PouZziva sa na liecbu niektorych typov rakoviny. U¢inkuje tak, Ze znizuje
pocet rakovinovych buniek, ktoré sa tvoria v tele.

Tablety Alkeran sa pouzivaju na liecbu:

- plazmocytomu — typ rakoviny, ktora vznika z buniek v kostnej dreni nazyvanych plazmatické
bunky; plazmatické bunky pomahaju prekonavat’ infekciu a ochorenie tak, Ze tvoria protilatky;

- pokrocilej rakoviny vaje¢nikov;

- pokrocilej rakoviny prsnika;

- pravej polycytémie (polycytémia rubra vera) — typ rakoviny krvi, pri ktorej sa
nekontrolovane zvysuje pocet Cervenych krviniek v tele, ¢o sposobuje hustnutie krvi a tvorbu
krvnych zrazenin; méze to viest’ k bolesti hlavy, zavratu a namahavému dychaniu.

Ak chcete o tychto ochoreniach vediet’ viac, obratte sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete tablety Alkeran

NeuZivajte tablety Alkeran

- ak ste alergicky na melfalan alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat tablety Alkeran, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
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- ak sa chystate dat’ zaoCkovat’, pretoze z tzv. zivych ockovacich latok (napriklad proti detske;j
obrne, osypkam, mumpsu alebo ruzienke) mozete dostat’ infekciu, ak vas nimi zaockuja v Case,
ked’ uzivate Alkeran;

- ak prave podstupujete alebo ste nedavno podstipili liecbu ozarovanim alebo chemoterapiu;

- ak mate poruchu funkcie obliciek;

- ak pouzivate kombinovanu antikoncepciu uzivanu tstami (tablety). Je to z dovodu zvySeného
rizika zilovej tromboembdlie u pacientov s viacpocetnym myelémom. Je potrebné, aby ste
presli na uzivanie tabliet potlacajucich ovulaciu, ktoré obsahuju len progesterdn (napr.
dezogestrel). Riziko zilovej tromboemolie pretrvava pocas 4 — 6 tyzditov po vysadeni
kombinovanej antikoncepcie uzivanej Gistami.

V dosledku liecby Alkeranom sa méze vyskytnat’ aktitna leukémia (pozri nizsie ,,Vedl'ajsie ucinky*).

Pri malom pocte pacientov, najmé pri pouzivani v kombinacii s lenalidomidom, talidomidom
a prednizénom, méze Alkeran zvysit riziko vzniku inych typov rakoviny (napr. druhotne vzniknuté
tuhé nadory). Pri predpisovani lieku Alkeran mé vas lekar starostlivo vyhodnotit’ prinosy a rizika.

Trombembolické prihody

Pocas minimalne prvych 5 mesiacov liecby, najma ak sa u vas vyskytuju d’alSie rizikové faktory pre
vznik trombdzy, je potrebné, aby ste uzivali liecbu na predchadzanie zilovej tromboembolie. Po
starostlivom vyhodnoteni vaSich zakladnych rizikovych faktorov sa vas lekar rozhodne, aké opatrenia
je potrebné vykonat'.

Ak sa u vas objavi tromboembolicka prihoda, okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze sa vasa
liecba musi vysadit’ a zacat’ Standardna lieCba na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin. Po zvladnuti
tromboembolickych prihod sa vas lekar rozhodne, ¢i zacnete opatovne pouzivat’ melfalan

v kombinécii s lenalidomidom a prednizénom alebo talidomidom a prednizénom alebo
dexametazonom. Pocas lieCby melfalanom musite pokraovat v lieCbe na predchadzanie vzniku
krvnych zrazenin.

Iné lieky a tablety Alkeran

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre. Tyka sa to aj rastlinnych liekov.

Lekéra alebo zdravotnu sestru informujte najmé vtedy, ak (po)uZzivate niektoré z nasledujucich lie€iv:

- zivé ockovacie latky — pocas lie¢by Alkeranom sa neodporuca o¢kovanie zivymi ockovacimi
latkami (pozri vysSie ,,Upozornenia a opatrenia®);

- iné cytostatika;

- cyklosporin (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia organov alebo tkaniv po transplantacii alebo
na lie¢bu niektorych koznych ochoreni, napr. psoridza a ekzém alebo na lieCbu reumatoidne;j
artritidy);

- kyselina nalidixova (antibiotikum, ktor¢ sa pouziva na liecbu infekcii mocovych ciest);

- busulfan (lie¢ivo proti rakovine) u deti.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Alkeran neuzivajte, ak planujete pocat’ dieta. Tyka sa to tak muzov, ako aj zien. Ak uZivate tablety
Alkeran vy alebo vas partner, musite pocas lieCby pouzivat’ spol'ahlivi antikoncepciu, aby nedoslo

k otehotneniu. Ak pocas liecby Alkeranom otehotniete, ihned’ o tom informujte svojho lekara, pretoze
Alkeran ma mutagénne ucinky (spdsobuje zmenu dedicnej informacie).

Ak uz ste tehotna, pred uzitim Alkeranu je dolezité porozpravat sa s lekarom.

Pocas uzivania Alkeranu nedojcite. Porad’te sa so svojim lekarom.
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Alkeran moZe mat’ vplyv na vajecniky a spermie, o mdze sposobit’ neplodnost’. Zena moze prestat’
menstruovat’ a U muzov mozno pozorovat’ Uplna nepritomnost’ spermii. Je teda mozné, ze Alkeran

u muzov spdsobi docasnu alebo trvalt neplodnost’. Preto sa muzom lie¢enym Alkeranom odporuca,
aby pocas liecby a 6 mesiacov po nej nesplodili diet’a, a aby sa pred zacatim lieCby poradili o moznosti
uchovania spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V suvislosti s uzivanim tohto lieku sa nezaznamenal negativny vplyv na ¢innost’ vyzadujucu si
zvySenu pozornost, schopnost’ sustredit’ sa a zostladit’ pohyby.

3.  AKko uZivat’ tablety Alkeran
Alkeran vam moze predpisat’ iba Specializovany lekar, ktory ma skusenosti s liecCbou rakoviny.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Je dolezité, aby ste tento liek uzivali
v spravnom c¢ase. Na Skatul’ke mate napisané, kol’ko tabliet mate uzit’ a ako Casto ich mate uzivat’.
Ak to na Skatul’ke nemate napisané alebo ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

- Tablety prehltnite vcelku a zapite poharom vody.

- Tablety nelamte, nedrvte ani nezuvajte.

Dévka Alkeranu zavisi od typu ochorenia (pozri Cast’ 1).

- Podl’a potreby moze lekar davku pocas liecCby zmenit'.

- Davka sa moze zmenit’ aj vtedy, ak ste starsi alebo ak mate poruchu funkcie obliciek.

- Pocas liecby Alkeranom vam bude lekar pravidelne robit’ vySetrenia krvi, aby sledoval pocet
buniek v krvi. Na zaklade vysledkov tychto vysetreni vam niekedy moze zmenit’ davku.

Plazmocytém
- Zvycajna davka je 0,15 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne pocas 4 dni. Toto sa opakuje
kazdych 6 tyzdiov.

Pokrocila rakovina vajecnikov
- Zvycajna davka je 0,2 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne pocas 5 dni. Toto sa opakuje
kazdych 4 az 8 tyzdnov.

Pokrocila rakovina prsnika
- Zvycajna davka je 0,15 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne pocas 5 dni. Toto sa opakuje
kazdych 6 tyzdnov.

Prava polycytémia (polycytémia rubra vera)
- Na zaciatku liecby sa uziva 6 az 10 mg denne pocas 5 az 7 dni. Potom sa davka znizi
na 2 az 4 mg denne.

PouZitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa Alkeran pouZziva iba zriedkavo. Pokyny na davkovanie v tejto skupine
pacientov nie je mozné poskytnut’.

Ak uZijete viac tabliet Alkeran, ako méate
Ak uzijete viac Alkeranu, ako mate, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te okamzite
do nemocnice. Vezmite si so sebou balenie lieku.

Ak zabudnete uzit’ tablety Alkeran
Povedzte to svojmu lekarovi. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanua davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2016/04680-ZME a 2017/04541-ZME

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ sa porad’te so Specializovanym
lekarom alebo chod’te do nemocnice:
- alergicka reakcia, ktorej priznakmi mézu byt
o vyrazka, hr¢ky alebo zihlavka na kozi,
e opuchnuta tvar, ocné viecka alebo pery,
o nahle piskavé dychanie alebo pocit zovretia hrudnika,
o kolaps (spdsobeny zastavenim srdca),
- akékol'vek prejavy hortcky alebo infekcie (bolest’ hrdla, bolest’ v ustach alebo problémy
s mocenim),
- akékol'vek neoc¢akavané krvné podliatiny alebo krvacanie, alebo pocit silnej inavy, zavratu
alebo dychavi¢nosti — mo6Ze to znamenat’, Ze sa tvori prili§ malo krvnych buniek urcitého druhu,
- ak sa nahle budete citit’ zle (dokonca aj pri normalne;j telesnej teplote).

Ak sa u vés objavi ktorykol'vek z nasledujicich vedlajsich ucinkov, ktoré sa takisto mézu objavit pri
uzivani tohto lieku, porozpravajte sa so svojim lekarom:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- pokles poctu krvnych buniek a krvnych dosticiek,

- nevolnost’ (nauzea), vracanie a hnacka,

- vredy v ustach — pri vysokych davkach Alkeranu,

- vypadévanie vlasov — pri vysokych davkach Alkeranu.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- vypadévanie vlasov — pri zvy¢ajnych davkach Alkeranu,

- zvysenie hladiny mocoviny v krvi — u 'udi s poruchou funkcie obliciek, ktori sa liecia pre
plazmocytom.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- ochorenie, pri ktorom je pocet ¢ervenych krviniek nizky, pretoze dochadza k ich pred¢asnému
rozpadu (hemolyticka anémia); moze spdsobovat’ pocit silnej unavy, dychavi¢nosti a zavratu,
a taktiez moze vyvolat’ bolest” hlavy alebo zoZltnutie koze alebo o¢i,

- problémy s pl'icami (intersticialna choroba pl'uc, fibroza plic), ktoré mozu sposobovat’ kasel’
alebo piskavé dychanie a stazovat’ dychanie (niektoré pripady boli smrtel'né),

- vredy v ustach — pri zvyc€ajnych davkach Alkeranu,

- ochorenie pecene, ktoré sa da zistit’ vySetrenim krvi alebo moze spdsobit’ Zltacku (zozltnutie
o¢nych bielok a koze),

- kozné vyrazky alebo svrbenie koze.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- rakovina krvi v dosledku liecby (sekundarna akutna leukémia),

- u zien: vynechanie menstruacie (amenorea),

- u muzov: nepritomnost’ spermii v semene (azoospermia)

- hlboka zilova tromboéza (tvorba krvnej zrazeniny nazyvanej trombus v hlbokej v Zile, najma
v dolnych koncatinach) a pI'icna embolia (upchatie hlavnej tepny alebo jej vetiev v pl'icach
krvnou zrazeninou, ktora sa oddelila a presunula do pl'uc).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ tablety Alkeran
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Ak vam lekar povie, aby ste tablety prestali uzivat, je dolezité, aby ste vSetky zvysné tablety vratili
do lekérne, kde sa zlikviduju v sulade so smernicami o likvidécii nebezpecnych latok. Tablety si
nechajte iba vtedy, ak vam to povie vas lekar.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co tablety Alkeran obsahuji

- Liecivo je melfalan. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 2 mg melfalanu.

- Dalsie zlozky su: jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, bezvody koloidny oxid
kremicity, magnéziumstearat; obal tablety: filmotvorna sustava Opadry YS-1-18097-A biela.

Ako vyzeraju tablety Alkeran (2 mg) a obsah balenia

- Biele az belavé, okruhle, z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s vyrytym napisom ,,GX
EH3* na jednej strane a pismenom ,,A‘ na druhej strane balené v hnedej sklenej fl'asticke
s bezpecnostnym uzaverom (vnutorna Cast’ z PE, vonkajsia ¢ast z HDPE).

- Obsah balenia: 25 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko

Vyrobca

Excella GmbH & Co. KG
Niirnberger Strasse 12
90537 Feucht

Nemecko

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2022.



