Navodilo za uporabo

Alkeran 2 mg filmsko obloZene tablete
melfalan

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli nezeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu.

. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Alkeran in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Alkeran
3. Kako jemati zdravilo Alkeran

4. MozZni neZeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Alkeran

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Alkeran in za kaj ga uporabljamo

Tablete Alkeran vsebujejo u€inkovino melfalan, ki spada v skupino zdravil, imenovanih
citotoksi¢na zdravila (ali kemoterapevtiki) in jih uporabljamo za zdravljenje doloc¢enih
rakavih bolezni. Zdravilo deluje tako, da v telesu zmanjsuje Stevilo nenormalnih celic, ki jih
tvori vaSe telo.

Tablete Alkeran uporabljamo za zdravljenje:

. multiplega mieloma — vrste raka, ki se razvije iz celic v kostnem mozgu, imenovanih
plazemske celice. Plazemske celice sodelujejo v obrambi organizma pred okuzbami in
boleznimi tako, da proizvajajo protitelesa;

. napredovalega raka jaj¢nika;

. napredovalega raka dojke;

o prave policitemije — vrste krvnega raka, pri kateri se Stevilo rdecih krvnih celic v
vaSem telesu poveca zaradi nekontroliranega tvorjenja rdecih krvnih celic v vasSem
telesu. Zaradi tega se kri zgosti in lahko se pojavijo krvni strdki, ki lahko povzroc¢ajo
glavobole, omotico in kratko sapo.

Ce Zelite izvedeti ve¢ podrobnosti o teh boleznih, se posvetujte z zdravnikom.

Ce se vase pocutje ne izboljsa ali &e se vase podutje poslabsa, se morate pogovoriti z
zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Alkeran

Ne jemljite zdravila Alkeran:
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. Ce ste alergicni na melfalan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).
o ¢e dojite

Ce ste negotovi, se pred zatetkom zdravljenja z zdravilom Alkeran posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zac¢etkom jemanja zdravila Alkeran se posvetujte z zdravnikom:

. Ce se zdravite ali ste se pred kratkim zdravili z obsevanjem ali s kemoterapijo,

° ¢e imate kakr$ne koli tezave z ledvicami,

. e ste pred kratkim bili cepljeni ali boste cepljeni. To pa zato, ker nekatera cepiva (kot
so npr. cepiva proti otroski paralizi, oSpicam, mumpsu in rdeckam) lahko povzrocijo
okuzbo, ¢e jih prejmete medtem, ko jemljete melfalan.

. ¢e uporabljate kombinirano peroralno kontracepcijo (kontracepcijske tablete, ki
vsebujejo dve ucinkovini). To je zaradi povecanega tveganja za pojav venske
trombembolije. Preiti bi morali na jemanje tablet, ki vsebujejo samo progesteron, ki
zavira ovulacijo (npr. dezogestrel), ali na pregradne metode kontracepcije (npr.
kondom). Tveganje za pojav venske trombembolije ostane povecano Se 4 do 6 tednov
po prekinitvi jemanja kombinirane peroralne kontracepcije.

Zdravilo Alkeran bi lahko pri majhnem Stevilu bolnikov povecalo tveganje za razvoj drugih
vrst raka (npr. drugih solidnih tumorjev), Se posebej pri uporabi v kombinaciji z
lenalidomidom, talidomidom in prednizonom. Zdravnik mora skrbno pretehtati koristi in
tveganja, ¢e vam predpise zdravilo Alkeran.

Ce ste 0 zgornjih navedbah kakor koli negotovi, se pred zaéetkom zdravljenja z zdravilom
Alkeran posvetujte zdravnikom ali farmacevtom.

Vsaj prvih 5 mesecev zdravljenja z zdravilom Alkeran bi morali bi prejemati tudi zdravila za
preprecevanje venske trombembolije, Se posebej, ¢e imate dodatne dejavnike tveganja za
pojav tromboze. Zdravnik se bo po natan¢ni oceni vasih osnovnih dejavnikov tveganja
odlocil, katere ukrepe bi bilo treba sprejeti.

Ce opazite znake, ki kaZejo na krvni strdek (nekateri od simptomov krvnih strdkov
vkljucujejo utripajoco ali kréevito bolecino, otekanje, rde¢ino in toploto v nogi ali roki,
glavobole, omotico, zasoplost, ostro bolecino v prsnem kosu in kaselj ali izkasljevanje krvi.),
o tem nemudoma obvestite zdravnika, saj je treba zdravljenje prekiniti in zaceti standardno
antikoagulacijsko zdravljenje. Po zajezitvi trombemboli¢nih zapletov bo zdravnik presodil, ali
boste znova prejemali zdravljenje z melfalanom v kombinaciji z lenalidomidom in
prednizonom ali talidomidom in prednizonom ali deksametazonom. Med zdravljenjem z
melfalanom morate nadaljevati antikoagulacijsko zdravljenje.

Druga zdravila in zdravilo Alkeran

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, vklju¢no z zdravili rastlinskega
izvora.

e posebej pozorni bodite na:
ziva cepiva (glejte poglavje Opozorila in previdnostni ukrepi),
nalidiksno kislino (antibiotik, ki ga uporabljamo za zdravljenje okuzb secil),
ciklosporin (zdravilo, ki ga uporabljamo za prepreCevanje zavrnitve organov ali tkiv po

e o o Ux
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presaditvi, za zdravljenje nekaterih koznih bolezni, kot sta luskavica in ekcem, ali za
zdravljenje revmatoidnega artritisa).
e busulfan (zdravilo proti raku), pri otrocih.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosedi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Ce naértujete otroka, zdravila Alkeran ne smete jemati. To se nanasa tako na moske kot
zenske. Ce vi ali va§ partner jemljete zdravilo Alkeran, morate med zdravljenjem uporabljati
zanesljivo metodo kontracepcije. Posvetujte se z zdravnikom.

Ce ste Ze nosedi, morate to pred zaéetkom zdravljenja z zdravilom Alkeran povedati svojemu
zdravniku.

Med jemanjem zdravila Alkeran ne smete dojiti. Posvetujte se z zdravnikom.

Plodnost

Melfalan lahko vpliva na jajénike ali spermo in povzroc¢i neplodnost (nezmoznost spocetja
otroka). Pri Zenskah lahko pride do izostanka menstruacije (amenoreje), pri moskih pa se lahko
pojavi popolna odsotnost spermijev v semenski teko€ini (azoospermija). Ker lahko zdravljenje
z melfalanom povzroc¢i odsotnost spermijev v semenski tekocini, je za moske priporocljivo, da
se pred zdravljenjem posvetujejo o shranitvi sperme. Moskim, ki se zdravijo z melfalanom,
priporocamo, da med zdravljenjem in do 6 mesecev po njem ne zaplodijo otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vplivov na sposobnost upravljanja vozil in strojev pri bolnikih, ki so jemali to zdravilo, niso

preucevali.

3. Kako jemati zdravilo Alkeran

Zdravljenje z zdravilom Alkeran sme predpisati le zdravnik specialist, ki ima izkuSnje z
zdravljenjem raka.

Zdravilo Alkeran je aktivno citotoksi¢no zdravilo, namenjeno za uporabo po navodilih
zdravnikov, ki imajo izkusnje z dajanjem tovrstnih zdravil.

Pri jemanju zdravila Alkeran natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Pomembno je, da
zdravilo jemljete ob predpisanem casu. Na ovojnini zdravila je oznaceno koliko tablet in kako
pogosto jih morate vzeti. Ce take navedbe na ovojnini ni, ali &e ste kakor koli negotovi, se
posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.

. Tablete pogoltnite cele skupaj s kozarcem vode. Tablete je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali
vsaj 2 uri po obroku.
. Tablet ne smete razpolavljati, drobiti ali Zve¢iti.

Odmerek zdravila Alkeran je odvisen od vrste bolezni krvi ali raka (glejte poglavije 1).

. Med zdravljenjem lahko zdravnik v skladu z vasimi potrebami odmerek ustrezno
spremeni.

o Odmerek je vcasih treba spremeniti, ¢e ste starejSa oseba ali ¢e imate tezave z
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ledvicami.

. Med zdravljenjem z zdravilom Alkeran bo zdravnik z rednimi preiskavami krvi
spremljal Stevilo krvnih celic. V skladu z rezultati preiskav krvi lahko zdravnik odmerek
ustrezno spremeni.

Multipli mielom
. Obicajni odmerek je 0,15 mg na kilogram telesne mase na dan, 4 zaporedne dni.
Zdravljenje s tem odmerkom se ponavlja na vsakih 6 tednov.

Napredovali rak jajénika
. Obicajni odmerek je 0,2 mg na kilogram telesne mase na dan, 5 zaporednih dni.
Zdravljenje s tem odmerkom se ponavlja na vsake 4 do 8 tednov.

Napredovali rak dojke
. Obicajni odmerek je 0,15 mg na kilogram telesne mase na dan, 5 zaporednih dni.
Zdravljenje s tem odmerkom se ponavlja na vsakih 6 tednov.

Prava policitemija

. Zacetni odmerek je od 6 do 10 mg na dan. Zdravljenje z zaetnim odmerkom traja od 5
do 7 dni. Odmerek bo nato zmanj$an na 2 do 4 mg na dan. Za vzdrzevalno zdravljenje
je odmerek 2 do 6 mg enkrat na teden.

Uporaba pri otrocih
Zdravilo Alkeran se pri otrocih le redko uporablja. Smernice za odmerjanje pri otrocih niso na
voljo.

StarejSi
Pri starejSih se sicer pogosto uporabljajo standardni odmerki zdravila Alkeran, vendar pa za
starejSe specificni podatki o odmerjanju niso na voljo.

Bolniki z okvaro ledvic
Odmerek zdravila bo morda potrebno zmanjsati.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Alkeran, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Alkeran kot bi smeli, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali nemudoma poiscite zdravnisko pomoc¢ v najblizji bolnisnici. S seboj vzemite
ovojnino zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Alkeran

Obvestite svojega zdravnika. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnjo
tableto.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila Alkeran, se posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.
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Ce opazite karkoli od naslednjega, se nemudoma posvetujte z zdravnikom specialistom

ali nemudoma poiscite zdravni§ko pomoc v najbliZji bolniSnici:

o alergijsko reakcijo. Znaki alergijske reakcije so lahko:

- izpuscaj, oteklina ali koprivnica na kozi,

- oteklina obraza, o¢esnih vek ali ustnic,

- nenaden pojav tezkega dihanja in stiskanja v prsnem kosu,
- kolaps (zaradi sr¢nega zastoja);

. kakrSenkoli znak zviSane telesne temperature ali okuzbe (vnetje zrela, vnetje ustne
sluznice ali tezave pri uriniranju);

o kakrSenkoli nepri¢akovani pojav modric ali krvavitev, obcutek mo¢ne utrujenosti,
omotice ali tezkega dihanja. To bi lahko bili znaki, da je tvorba krvnih celic dolocenega
tipa v telesu premajhna;

o nenadno slabo pocutje (tudi ¢e imate normalno telesno temperaturo).

Ce se pojavi katerikoli od naslednjih moznih neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
o zmanjSanje Stevila krvnih celic in trombocitov;

. siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje in driska;

o vnetje ust — pri uporabi velikih odmerkov zdravila Alkeran;

. izpadanje las in dlak — pri uporabi velikih odmerkov zdravila Alkeran.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 10 bolnikov):

. izpadanje las in dlak — pri uporabi obi¢ajnih odmerkov zdravila Alkeran;

. visoke vrednosti secnine v krvi — pri bolnikih z boleznijo ledvic, ki se zdravijo zaradi
mieloma.

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov):

o bolezen z nizkim Stevilom rdecih krvnih celic zaradi njihovega prezgodnjega razpada —
zaradi tega se lahko pojavi huda utrujenost, tezko dihanje, omotica, glavobol ali rumeno
obarvanje koze ali o¢i;

o tezave s pljuci, zaradi katerih se lahko pojavi kaselj ali piskajoce in tezko dihanje;

o tezave z jetri, ki se jih lahko odkrije s preiskavami krvi, ali pa povzroc¢ijo zlatenico
(rumeno obarvanje ocesnih belo¢nic in koze);

. vnetje ust — pri uporabi obic¢ajnih odmerkov zdravila Alkeran;

o kozni izpusc¢aj ali srbenje.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

e levkemija — krvni rak;

e pri zenskah: izostanek menstruacijskih ciklov (amenoreja);

e pri moskih: odsotnost spermijev v semenski tekoCini (azoospermija).

e globoka venska tromboza (nastajanje krvnih strdkov, trombov, predvsem v globokih
venah nog) in plju¢na embolija (zapora glavne pljucne arterije ali njenih vej s krvnim
strdkom, ki se odlomi in potuje v pljuca).

Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko

sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
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nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Alkeran
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake “Exp”. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ce vam zdravnik naroéi, da prenehajte z jemanjem tablet, je zelo pomembno, da morebitne
preostale tablete vrnete farmacevtu, ki bo poskrbel za njihovo unicenje v skladu s smernicami
za odlaganje nevarnih snovi. Tablete obdrzite le, ¢e vam je tako narocil zdravnik.

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Alkeran

Ucinkovina je melfalan. Ena filmsko obloZzena tableta Alkeran vsebuje 2 mg melfalana. Druge
sestavine zdravila so: mikrokristalna celuloza, krospovidon, brezvodni koloidni silicijev
dioksid, magnezijev stearat, hipromeloza, titanov dioksid (E171) in makrogol.

Izgled zdravila Alkeran in vsebina pakiranja

Zdravilo Alkeran je na voljo v obliki belih do sivobelih filmsko oblozenih tablet. Tablete so
okrogle in izbocene na obeh straneh. Na eni strani imajo odtisnjeno oznako “GX EH3”, na
drugi pa “A”. Zdravilo Alkeran je na voljo v steklenicah jantarjeve barve z za otroke varno
zaporko, ki vsebujejo 25 filmsko obloZenih tablet.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska
Tel: +386 018 888 201

Proizvajalec:
EXCELLA GmbH & Co.KG, Niirnberger Strasse 12, 90537 Feucht, Nemcija in
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poljska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4.11.2022.

JAZMP-II/017/G, 11/020/G - 04.11.2022 7



Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

ZDRAVILO ALKERAN JE AKTIVNO CITOTOKSICNO ZDRAVILO. ZDRAVLIENIJE Z
NJIM MORA BITI POD NADZOROM ZDRAVNIKOV, KI IMAJO IZKUSNIE Z
UPORABO TOVRSTNIH ZDRAVIL.

Pri rokovanju s tabletami Alkeran je potrebno upostevati smernice za ravnanje s citotoksicnimi

zdravili v skladu z obstojecimi nacionalnimi priporo¢ili in/ali pravilniki.

Pri odlaganju zdravila Alkeran upoStevajte nacionalne smernice za ravnanje s citotoksi¢nimi

spojinami.

JAZMP-II/017/G, 11/020/G - 04.11.2022 8



	Navodilo za uporabo
	Alkeran 2 mg filmsko obložene tablete
	Melfalan lahko vpliva na jajčnike ali spermo in povzroči neplodnost (nezmožnost spočetja otroka). Pri ženskah lahko pride do izostanka menstruacije (amenoreje), pri moških pa se lahko pojavi popolna odsotnost spermijev v semenski tekočini (azoospermij...
	Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev


