Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01418-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Myleran 2 mg filmom obalené tablety
busulfan

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Myleran a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Myleran

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Myleran a na ¢o sa pouZiva

Tablety Myleran obsahuju lie¢ivo busulfan, ktory patri do skupiny lieCiv nazyvanych alkylacné latky
(druh cytotostatik alebo chemoterapie).

Tento liek sa pouziva ako liecba pred podstiipenim transplantacie bud’ kostnej drene alebo
hemopoetickych progenitorovych buniek a takisto na liecbu niektorych ochoreni krvi vratane
niektorych nadorov. Uginkuje tak, Ze zniZuje pocet novych krviniek, ktoré sa tvoria v kostnej dreni.
Myleran sa méze pouzivat' v kombindcii s inymi cytostatikami, ako je cyklofosfamid.

Vas lekar vam vysvetli, ako Myleran pomaha pri vasom konkrétnom ochoreni.

Myleran sa pouZziva pri:

- chronickej myeloickej leukémii — druh rakoviny postihujtci krvotvorné bunky kostnej drene
(v ktorej sa tvoria krvinky), v dosledku ktorého sa zvySuje pocet bielych krviniek v krvi. Toto
mobze spdsobovat’ infekcie a krvacanie.

- polycytémii vera — je to ochorenie, pri ktorom sa v krvi zvySuje pocet Cervenych krviniek, ¢o
spdsobuje zhustnutie krvi a tvorbu krvnych zrazenin. To moze viest k priznakom, ako su bolesti
hlavy, zdvratom a namahavému dychaniu atd’.

- trombocytémii — je to ochorenie, pri ktorom st postihnuté krvné dosticky (krvinky, ktoré
napomahaju zrazaniu krvi). M6ze dojst’ k zvyseniu pocétu krvnych dosticiek, ¢o sposobuje
tvorbu krvnych zrazenin. Alebo krvné dostiCky nemusia spravne fungovat, ¢o sposobuje
krvacanie, napriklad krvacanie z nosa, krvacajuce d’asna a l'ahkua tvorbu krvnych podliatin.

- myelofibroze — je to ochorenie, pri ktorom je kostna dreni nahradena fibréznym (zjazvenym)
tkanivom, o spdsobuje nespravnu tvorbu cervenych a bielych krviniek. Toto mbze sposobovat’
unavu, nafuknuty zalidok, krvacanie a tvorbu krvnych podliatin.

- priprave pred transplanticiou hemopoetickych progenitorovych buniek. V takomto pripade
sa krvinky, ktoré rastl v kostnej dreni zdravého darcu, prenest do kostnej drene pacienta, kde
napomahaju pri tvorbe zdravych krviniek.

Obrat'te sa na svojho lekara, ktory vdm vysvetli viac o tychto ochoreniach.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Myleran

NeuZivajte Myleran

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6),

- ak ste Myleran uzivali v minulosti a neucinkoval u vas.

Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete Myleran.

Upozornenia a opatrenia

Myleran je silny cytotoxicky liek, ktory ma za nasledok vyrazny pokles krviniek. Pri odpora¢anom
davkovani je to Zelany ucinok. Preto sa bude vykonavat’ dokladné sledovanie. Je pravdepodobné, ze
uzivanie Myleranu zvysi riziko vzniku d’alSich naddorov v budticnosti.

Predtym, ako zaénete uzivat’ Myleran, obrat’te sa na svojho lekara, ak:

- ste teraz alebo v poslednej dobe podstupili radia¢nt1 lie¢bu alebo aktkol'vek ini chemoterapiu,
alebo ak ste niekedy mali transplanticiu kmeniovych buniek. Ddvodom je, Ze u pacientov
uzivajucich Myleran sa mézu vyvinat’ zavazné problémy s peceiiou (venookluzivna choroba
pecene). Zvysené riziko vzniku venookluzivnej choroby pecene existuje, ak ste podstupili
radiacnu liecbu, chemoterapiu rovnajicu sa trom alebo viacerym cyklom, alebo transplantaciu
kmenovych buniek.

- mate dedi¢né ochorenie krvi, ktoré sa nazyva talasémia,

- sa u vas zistilo nadbyto¢né mnozstvo kyseliny mocovej v krvi alebo sa zistila dna (bolestivé
a opuchnuté kiby spdsobené krystalikmi kyseliny mocovej),

- mate t'azkosti s peceiiou, oblickami alebo pl'icami.

Myleran méze spdsobit’ sterilitu u muzov aj u zien. Pred zaCatim lieCby sa porozpravajte so svojim
lekarom o moznosti uchovania spermii.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, predtym, ako uzijete Myleran.

Iné lieky a Myleran
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Myleran sa méze vzajomne ovplyvitovat’ s inymi liekmi a musi sa
uzivat’ s opatrnostou.

Vasho lekara alebo lekarnika informujte najma vtedy, ak uzivate niektoré z nasledujucich lie¢iv:

- iné cytostatika. Ak sa uzivaju spolu s Myleranom, existuje vyssie riziko vedl'ajsich ucinkov
postihujtcich pluca.

- fenytoin (pouZiva sa na liecbu a prevenciu epileptickych zachvatov). Moze byt’ potrebné, aby
vam lekar namiesto fenytoinu predpisal iny liek.

- ockovacie latky, ktoré obsahuju Zivé mikroorganizmy. Myleran moZze znizit' schopnost’
organizmu branit’ sa pred infekciami.

- itrakonazol (proti hubovym infekciam) alebo metronidazol (proti bakterialnym infekciam). Ak
sa uzivaju spolu s Myleranom, mézu sposobit’ zavazné vedlajsie G¢inky.

- cyklofosfamid (pouziva sa pri niektorych druhoch ochoreni krvi). Ak sa uziva spolu
s Myleranom, najlepsie je podat’ prvi davku cyklofosfamidu az po uplynuti 24-hodinovej alebo
dlhsej doby od uzitia poslednej davky Myleranu. Takto sa znizi riziko akychkol'vek moznych
vedlajsich ucinkov.

- anestetikum, ktoré podava lekar pri operacii alebo zubny lekar pri zubnom zékroku. V takomto
pripade informujte lekara alebo zubného lekara o tom, ze uzivate Myleran.

- paracetamol sa pocas podavania Myleranu musi uZivat’ s opatrnostou.

- deferazirox (liek pouzivany na odstranenie nadbytku zeleza z tela).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so

svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Ak uzivate tieto tablety alebo tieto tablety
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uziva vas partner/partnerka, musite pouZzivat’ spol'ahlivii metédu antikoncepcie, aby nedoslo
k otehotneniu.

Pocas uzivania Myleranu nedojcite.

Myleran méze poskodit’ muzské spermie alebo Zenské vajicka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii Ziadne tidaje o ti¢inkoch Myleranu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uzivat’ Myleran

Dokladne dodrziavajte pokyny vasho lekéara a 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.

Myleran vam moze predpisat’ iba Specializovany lekdr, ktory ma skiisenosti v liecbe ochoreni krvi.
Vas lekar vas pouci o tom, kol’ko lieku a ako Casto mate uzivat'.

- Tablety prehltnite vcelku a zapite ich poharom vody.

- Tablety nelamte, nedrvte ani neZuvajte.

Davka Myleranu zavisi od vasho ochorenia krvi alebo rakoviny krvi (pozri Cast’ 1).

- Vas lekar vam v pripade potreby taktiez méze zmenit' davku pocas liecby.

- Dévku vam niekedy mézu zmenit’, ak trpite nadvahou.

- Ak uzivate vysoké davky Myleranu, vas lekar vam moze predpisat’ aj d’alSie lie¢ivo nazyvané
benzodiazepin, ktoré zabrani vzniku epileptickych zachvatov.

- Pocas liecby Myleranom vam lekar moze pravidelne vykondvat’ krvné vysetrenia, aby
skontroloval pocet krviniek v krvi a na zaklade toho sa moze upravit’ vasa davka lieku.

Chronicka myeloidna leukémia

Dospeli

- Zvycajna prva davka je 4 mg, ktora sa méze podat’ formou jednorazovej davky. Nasledné davky
lekar upravi podl'a vasej telesnej hmotnosti.

- Liecba ma zvyc€ajne formu cyklu, ktory trva 12 az 20 tyzdnov. Mdzete podstapit’ viac ako jeden
cyklus liecby.

- Niektori I'udia musia uzivat’ Myleran dlhodobo. Ak ho musite uzivat’ dlhodobo, zvy¢ajna davka
je 0,5 mg az 2 mg denne. Ak je vasa davka nizsia ako 2 mg denne, lekar vads moze poziadat’, aby
ste tablety uzivali iba v urcité dni. Starostlivo dodrziavajte pokyny lekara.

Deti

- U deti sa chronickd myeloidna leukémia vyskytuje vel'mi zriedkavo a nie je pre nich stanovena
odportcana davka Myleranu.

Primarna polycytémia

- Zvycajna davka je 4 az 6 mg denne.

- Cyklus zvycajne trva 4 az 6 tyzdinov. Tento cyklus moze lekar podl'a potreby u vas zopakovat'.

- Niektori 'udia musia uzivat’ Myleran dlhodobo. Ak ho musite uzivat’ dlhodobo, zvy¢ajna davka
je 2 mg az 3 mg denne.

Myelofibroéza a primarna trombocytémia
- Zvycajna davka je 2 az 4 mg denne.

Transplantacia hemopoetickych progenitorovych buniek
- Tento liek sa zvy€ajne uziva v 7., 6., 5., a 4. den pred diiom transplantacie (predstavte si, ze den
transplantacie je 0. defi, a potom si odpocitajte dni pred nim).
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- Dva dni pred transplantaciou vam taktiez podaju lie¢ivo nazyvané cyklofosfamid.
Cyklofosfamid sa moZe podat’ az po uplynuti 24 hodin od uzitia poslednej davky Myleranu.
- Dospeli — zvycajna davka je 1 mg na kilogram telesnej hmotnosti a uziva sa kazdych 6
hodin.
- Deti — zvycajnd davka sa vypocita podl'a plochy povrchu tela a uziva sa kazdych 6 hodin.

Ak uZijete viac Myleranu, ako mate
Ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te okamzite do nemocnice. Nezabudnite si so sebou
vziat’ balenie lieku, aj ked’ je prazdne.

Ak zabudnete uzit’ Myleran
Oznamte to svojmu lekarovi. NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Myleran
Neprestaiite uzivat’ Myleran bez vedomia svojho lekéra.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti€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.
- akékol'vek prejavy horacky alebo infekcie (bolest’ hrdla, bol'avé usta alebo problémy
s mocenim),
- akakol'vek neofakavana tvorba krvnych podliatin alebo krvacanie, ked’Zze to méze znamenat’,
Ze sa tvori prili§ malo krviniek Specifického druhu,
- ak sa nahle nebudete citit’ dobre (dokonca aj pri normalnej telesnej teplote).

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

Velmi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 osoéb)

- pokles poctu krviniek a krvnych dosticiek,

- nevolnost, vracanie, hnacka a vredy v tGstach — pri vysokych davkach Myleranu,

- zozltnutie ocnych bielok alebo koze (ZItacka), poskodenie pecene a Zl¢nika — pri vysokych
davkach Myleranu,

- u zien moze dojst’ k vynechaniu menstruacie, k poskodeniu plodnosti a k predéasnému nastupu
menopauzy (prechodu) — pri vysokych davkach Myleranu,

- u dievcat moze dojst’ k oneskoreniu alebo zabraneniu nastupu puberty,

- u chlapcov a muzov mdze dojst’ k oneskoreniu, znizeniu alebo zastaveniu tvorby spermii
a k zmens$eniu vel’kosti semennikov,

- zapal pl'ic bez prejavov infekcie — tento stav sa nazyva syndrom pneumonie — pri vysokych
davkach Myleranu.

Casté (postihujii menej ako 1 z 10 osdb)

- neschopnost’ srdca spravne tepat’ - najma ak je pritomné dedi¢né krvné ochorenie nazyvané
talasémia — pri vysokych davkach Myleranu,

- zapal plac, ktory spdsobuje dychaviénost, kasel’ a zvySent teplotu - tento stav sa nazyva
pneumonitida,

- vypadavanie vlasov (pri vysokych davkach Myleranu),

- objavenie sa tmavych $kvin na kozi,

- pritomnost’ krvi v moci a bolest’ pri moceni (zapal mocového mechura) — pri vysokych davkach
Myleranu uzivaného v rovnakom Case ako liek nazyvany cyklofosfamid,
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- leukémia.

Menej casté (postihuju menej ako 1 zo 100 0sob)
- u zien moze dojst’ k vynechaniu menstruacie, k poskodeniu plodnosti a k predéasnému nastupu
menopauzy (prechodu) — pri zvycajnych davkach Myleranu.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1z 1 000 osdb)

- zavazny pokles poctu cervenych krviniek, ¢o moze spésobovat’ unavu, slabost’, tvorbu krvnych
podliatin a zvysit ndchylnost’ na infekcie — tento stav sa nazyva aplastickd anémia,

- epileptické zachvaty alebo zachvaty ki¢ov — pri vysokych davkach Myleranu,

- katarakta (Sedy zakal) alebo iné problémy s oCami - po transplantacii kostnej drene a pri
vysokych davkach Myleranu,

- napinanie na vracanie alebo vracanie (nauzea alebo davenie), hnacka a vredy v tistach — pri
zvyc€ajnych davkach Myleranu. Tieto vedl'ajsie G¢inky je mozné zmiernit’ rozdelenim celkove;j
dennej davky do niekol’kych jednotlivych dennych davok,

- zltacka (zozltnutie o¢nych bielok alebo koze), poskodenie pecene a zl¢nika - pri zvycajnych
davkach Myleranu,

- vypadavanie vlasov (pri zvy¢ajnych davkach Myleranu),

- suchost’ v ustach a suchost’ pier alebo iné zmeny na kozi, vratane vel'mi suchej koze, svrbenia
a vyrazky.

Vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 osob)

- slabost’ svalov Casto veduca k poklesu o¢nych viecok a k tazkostiam s hovorenim alebo
pouzivanim rik a noh - tento stav sa nazyva myasténia gravis,

- zvécsenie prsnikov u muzov,

- slabost’, pocit silnej tinavy, ubytok telesnej hmotnosti, napinanie na vracanie, vracanie a tmavé
Skvrny na kozi — ¢o pripomina Addisonovu chorobu (ale nadobli¢ky funguju spravne).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- netplny vyvin zubov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Myleran

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tablety Myleranu uchovavajte na suchom mieste pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Ak vam lekar povie, aby ste tablety prestali uzivat, je dolezité, aby ste vSetky zvySné tablety vratili do
lekéarne, kde budu zlikvidované v sulade so smernicami o likvidacii nebezpecnych latok. Tablety si
nechajte iba na odporacanie vasho lekara.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Myleran obsahuje
- Liecivo je busulfan. Kazda tableta Myleranu obsahuje 2 mg busulfanu.
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- Dalsie zlozky st laktéza, predzelatinovany skrob, stearat horegnaty, filmotvorna sustava Opadry
biela OY-S-7322 obsahujtca hypromeldzu, oxid titani¢ity a triacetin.

AKko vyzera Myleran a obsah balenia
Myleran sa dodava vo forme tabliet. Tablety su balené v liekovkach obsahujucich 25 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, frsko

Tel: +421 233 329 930

Vyrobca

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 auguste 2023.



