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Piibalova informace: informace pro pacienta

Myleran 2 mg potahované tablety
busulfan

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Myleran a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Myleran uZivat
Jak se pripravek Myleran uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Myleran uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je piipravek Myleran a k ¢emu se pouZiva

Tablety pripravku Myleran obsahuji 1éCivou latku nazyvanou busulfan, ktera patii do skupiny
pripravkl nazyvanych alkyla¢ni latky (typ cytotoxickych 1ékti nebo chemoterapeutik).

Tento 1€k je uzivan jako ptipravna 1écba pied transplantaci kostni dien¢ nebo krvetvornych
progenitorovych bunék (kmenovych bungk) a také k 1€cbé nékterych krevnich onemocnéni
véetné nékterych druhii rakoviny. Jeho U€inek spociva ve sniZzeni poctu novych krvinek
vytvarenych v kostni dfeni.

Myleran lze pouzivat v kombinaci sjinymi cytotoxickymi léky, jako je napiiklad
cyklofosfamid.

Lékar Vam vysvétli, jak Vam Myleran pomuze.

Ptipravek Myleran se pouziva k 1é¢b¢ téchto chorob:

chronickd myeloidni leukemie (zhoubné krevni onemocnéni) — typ rakoviny
postihujici krvetvorné bunky v kostni dfeni (kde vznikaji krvinky), coz vede
k onemocnéni provazenému zvySenim poctu bilych krvinek v krvi. To miZze vést
k infekcim a krvaceni,

polycythaemia vera — onemocnéni se zvySenym poctem cervenych krvinek v krvi. To
zpusobuje zahusténi krve a vznik krevnich srazenin. Projevuje se piiznaky, jako jsou
bolesti hlavy, zavraté, dusnost atd.,

primarni trombocytémie — onemocnéni postihujici krevni desti¢ky (krevni elementy,
které napomahaji srazeni krve). Mize dojit ke zvysSeni poctu krevnich desticek — coz
vede k tvorbé krevnich srazenin. Nebo funkce krevnich desticek neni spravna — coz
zpusobuje priznaky, jako je krvaceni z nosu, krvaceni z dasni a snadny vznik modfin,



. myelofibréza — onemocnéni, pfi kterém je kostni dfen nahrazena fibrozni (jizevnatou)
tkani. To zplsobuje, ze Cervené a bilé krvinky jsou tvofeny nespravné a vznikaji
ptiznaky, jako je unava, zaludecni nadymani, krvaceni a snadny vznik modfin,

. ptipravna 1écba pred transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. To je postup,
pti kterém jsou pieneseny krvinky z kostni dfen¢ zdravého darce do Vasi kostni diené,
aby Vam pomohly vytvéaiet zdravé krvinky.

e

Chcete-li podrobnéjsi informace o téchto onemocnénich, pozadejte o informace svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Myleran uZivat

NeuZivejte piipravek Myleran:

. jestlize jste alergicky(4) na busulfan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),
. jestlize jste ptipravek Myleran uzival(a) jiz diive a nebyl uc¢inny.

Pokud si nejste jisty(4), pred uzitim pfipravku Myleran se porad’te se svym lékaiem.

Upozornéni a opati‘eni
Myleran je silny cytotoxicky 1€k, ktery vyvolava hluboky pokles pocta krvinek. Pii podani
doporucené davky je to zadouci uc¢inek. Proto je pacient peclivé sledovan.

Je mozné, ze uzivani pripravku Myleran mize zvysit riziko vyskytu jiného nadorového
onemocnéni v budoucnosti.

Pted uzitim pfipravku Myleran se porad’te se svym lékafem:

. jestlize mate problémy s jatry, ledvinami nebo plicemi,

. pokud jste v soucasné nebo nedavné dobé prodélal(a) radiacni 1é¢bu (ozafovani) nebo
jakoukoli jinou chemoterapii, nebo pokud Vam byly transplantovany kmenové bunky.
Dtivodem je, Ze u pacientil uzivajicich Myleran se mohou vyvinout zavazné problémy
s jatry (jaterni venookluzivni choroba). Riziko vzniku jaterni venookluzivni choroby je
vyssi, pokud jste prodé€lal(a) radia¢ni 1é¢bu, nebo vice nez tfi cykly chemoterapie nebo
Vam byly transplantovany kmenové buriky.

. jestlize vite, ze mate v krvi nadbytek kyseliny mocové nebo mate dnu, coz mtize
zpusobovat bolest kloubti.

Myleran muize zpusobit sterilitu u muzid i u Zen. MuZi si maji pted zahajenim [éCby promluvit
se svym lékafem o moznosti uchovani spermatu.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas vyse uvedené vztahuje, porad’te se pied uzitim
pripravku Myleran se svym lékafem nebo l€¢karnikem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Myleran

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Uginky p¥ipravku Myleran a G&inky jinych 1éka se mohou
navzajem ovliviiovat a proto je potfebna opatrnost.

Je obzvlaste dulezité, abyste informoval(a) svého l1ékate nebo lékarnika, pokud uzivate
kterykoli z nasledujicich ptipravki:

o jiné cytotoxické léky (chemoterapii) — pfi uzivani v kombinaci s ptipravkem Myleran
se zvysuje pravdépodobnost nezddoucich plicnich ucink,
. fenytoin (pouziva se k 1€¢bé a prevenci epileptickych zachvatit) — mozna, ze bude

potieba, aby Vas 1ékat vymenil fenytoin za jiny 1€k,



o ockovaci latky obsahujici zivé organismy (napriklad vakcina proti pfiusnicim,
spalnickam, planym neStovicim a zardénkdm) — Myleran miZe sniZovat schopnost t¢la
bojovat s infekcemi,

o zvlastni opatrnosti je potfeba v ptipad€, ze uzivate itrakonazol a metronidazol
(pouzivané k 1é¢bé urcitych infekei), protoze mohou zhorsit nezadouci ucinky,
o cyklofosfamid (pouzivany k 1€¢bé urcitych typ onemocnéni krve) — je-li pouzivan

spolu s piipravkem Myleran, je nejlepsi podat prvni davku cyklofosfamidu za 24 hodin
nebo déle po posledni davce pripravku Myleran. Tim se snizi pravdépodobnost
moznych nezadoucich ucinkd.

o anestetikum podané pii chirurgickém zakroku v nemocnici nebo u zubniho 1ékafte.
V takovém piipadé¢ sdélte svému lékati nebo zubnimu Iékati, Ze uzivate Myleran.

o paracetamol se béhem podavani ptipravku Myleran musi uzivat s opatrnosti,

o deferasirox (ptipravek pouzivany k odstranéni nadbytku Zeleza v téle)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete pfipravek Myleran uzivat.

Béhem uzivani ptipravku Myleran nesmite kojit.

Plodnost

Pripravek Myleran miize poskodit spermie nebo vajicka. Z tohoto diivodu je nezbytné
pouzivat vhodnou antikoncepci, aby nedoslo k oté¢hotnéni v dob€, kdy Vy nebo Vas partner

uzivate tyto tablety.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Udaje o vlivu ptipravku Myleran na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nejsou k dispozici.

Piipravek Myleran obsahuje laktozu
Ptipravek Myleran obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Myleran uziva

Peclivé dodrzujte pokyny svého Iékaie a vzdy uZzivejte tento piipravek piesné podle jeho
pokynt.. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Myleran Vam smi pfedepsat pouze odborny lékat, ktery ma zkusenosti s 1écbou
rakoviny. Lékat Vam doporuci, kolik tablet mate uzivat a jak casto.

) Tablety se nesmi piilit, drtit ani kousat.

Déavka ptipravku Myleran zavisi na povaze Vaseho onemocnéni (viz bod 1).

. Lékar mize davku béhem 1éCby v zavislosti na Vasich potfebach zménit.

o Davka miize byt zménéna, pokud mate nadvahu.

o Jestlize uzivate vysokou davku piipravku Myleran, Iékai Vam miZze pfedepsat také
dalsi 1ék nazvany benzodiazepin. Ten pomiize zabranit tomu, abyste dostal(a)
epilepticky zachvat.

o Béhem lécby pripravkem Myleran Vam Iékar bude pravideln€ vySetfovat krev, aby

zkontroloval pocty krvinek a ptipadné nasledné upravil davku ptipravku.

Chronicka myeloidni leukemie



Dospéli

o Maximalni pocatecni davka je 4 mg, které lze uzit v jedné davce. Nasledujici davky
1ékat upravi na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti.

. Lécebny cyklus obvykle trva 12 az 20 tydnti. Mize Vam byt podéan vice nez jeden
1écebny cyklus.

. Neékteti pacienti musi uzivat Myleran dlouhodobé. Pokud musite uzivat ptipravek
dlouhodobé, obvykla ddvka je 0,5 mg az 2 mg denné. Pokud je Vase davka nizsi nez
2 mg denné, lékat Vam mize poradit, abyste tablety uzival(a) pouze v n€které dny.
Peclivé dodrzujte pokyny svého Iékaie.

Davkovani u déti
. Chronicka myeloidni leukemie je u déti velmi vzacna a davku stanovi oSetfujici 1ékar.

Transplantace krvetvornych progenitorovych bunék
. Myleran se obvykle podava kazdych 6 hodin po dobu 4 dni od 7. dne pred
transplantaci.
. Dva dny pred transplantaci Vam miize byt podan také jiny cytotoxicky 1ék nazyvany
cyklofosfamid. Lécba cyklofosfamidem se zahajuje 24 hodin od posledni davky
prlpravku Myleran a obvykle trva 2 dny.
Dospéli — obvykla davka je 1 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti. Myleran
se uziva kazdych 6 hodin po dobu 4 dni.

- Déti — davka se stanovi na zakladé plochy povrchu téla Vaseho ditéte. Myleran
se uziva kazdych 6 hodin po dobu 4 dni.

Polycythaemia vera

. Obvykla dévka je 4 az 6 mg denné.

. Lécba obvykle trva 4 az 6 tydnid. Pokud to bude Vas 1ékar povazovat za potiebné, tuto
1é¢bu 1ze zopakovat.

. Néekteti pacienti musi uzivat piipravek Myleran dlouhodob¢. Pokud musite uzivat
pripravek dlouhodobég, obvykla davka je 2 az 3 mg denné.

Myelofibroéza a esencialni trombocytémie
. Obvykla pocatecni dadvka je v rozmezi 2 az 4 mg denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Myleran, neZ jste mél(a)
Sdélte to ihned svému lékaii nebo okamzité vyhledejte nemocnici. Nezapomernite vzit s sebou
obal od 1éku, a to i v pfipadg, ze v ném jiz nezbyly zadné tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Myleran
Sdélte to svému lékati a porad’te se s nim o dal$im postupu. Nezdvojnasobujte nasledujici

davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Myleran
Bez porady s 1ékafem nepterusujte doporucenou 1écbu, 1 kdyZ se budete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZe uvedenych neZadoucich ucinki, sdélte to

svému oSetfujicimu lékafi nebo ihned vyhledejte nejblizZ§i nemocnici:

. vysoka teplota nebo jakékoli znamky infekce (bolest v krku, viidky v Gstni dutiné nebo
problémy s mocenim). Lécba pripravkem Myleran miize zptsobit pokles poctu bilych
krvinek. Bilé krvinky bojuji s infekci, a pokud je pocet bilych krvinek pftili$ nizky,
muze dochazet k infekcim,

. jakakoli nevysvétlitelna tvorba modfin nebo krvaceni, protoZe to mize znamenat, Ze se
vytvari prili§ malo krevnich desticek,
. jestlize se nahle necitite dobie (i pfi normalni télesné teplot¢).

DalSi nezZadouci u¢inky
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob)
. pokles poctu krvinek a krevnich desticek,

. pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, prijem a viidky v ustni dutiné — pfi vysokych
davkach piipravku Myleran,

. zezloutnuti o¢niho bélma nebo klize (zloutenka), poskozeni jater a poskozeni
zluCovych cest — pti vysokych davkach pripravku Myleran,

. u zen miize pii vysokych davkach piipravku Myleran dojit k vymizeni menstruace,
porucham plodnosti a pied¢asnému nastupu menopauzy (piechodu),

. u mladych divek mtize dojit k opozdénému nastupu puberty nebo se puberta neobjevi
vubec,

. u chlapcii a muza se miize opozdit, snizit nebo zastavit tvorba spermii a mize dojit ke
zmenseni varlat,

. zanét plic bez znamek infekce — tzv. pneumonicky syndrom — pti vysokych davkach
ptipravku Myleran.

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 osob)

. srdce nemusi byt schopné spravného stahovani — zejména mate-li dédi¢ny problém
s krvi nazyvany talasémie — pti vysokych davkéch ptipravku Myleran,

. zanét plic, ktery zptisobuje dusnost, kasel a zvySenou teplotu — nazyvany intersticialni

plicni onemocnéni,

. vypadévani vlasi — pfi vysokych davkach pfipravku Myleran,

. vznik tmavych skvrn na ktzi,

. pritomnost krve v moci a bolestivé moceni (zanét mocového méchyte) - pti vysokych
davkach pripravku Myleran uzivanych souc¢asné s cyklofosfamidem,

o leukemie.

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob)
. u zen miize dojit k vymizeni menstruace, poruchdm plodnosti a pfed¢asnému nastupu
menopauzy — pii obvyklych davkach ptipravku Myleran.

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob)

. velky pokles poctu vSech druht krvinek, ktery miize zptisobit unavu, slabost, vznik
modfin a zplsobit nachylnost k infekcim — nazyvany aplasticka anémie,

. epileptické zachvaty nebo kiece — pti vysokych davkach ptipravku Myleran,
katarakta (Sedy zakal) nebo jiné poruchy zraku po transplantaci kostni dfen¢ a pfi
vysokych davkach piipravku Myleran,

. pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni, prijem a viedy v Gstni dutiné — pfi
obvyklych davkach piipravku Myleran. Tyto potize 1ze zlepsit rozdélenim davky
béhem dne,

. zloutenka (zezloutnuti o¢niho bélma nebo kiize), poskozeni jater a poSkozeni

zluCovych cest — pii obvyklych davkach pripravku Myleran,
. vypadavani vlasi — pii obvyklych davkach pripravku Myleran,



. abnormalni vyvoj n€kterych typt bunek,

. sucho v tstech a suché rty nebo jiné kozni zmény vcetné velmi suché ktize, svédéni
nebo vyrdzky,
. pokud brzy po vysoké davce ptipravku Myleran nésleduje ozatovani, zvySuje se riziko

poskozeni ozafované kiize.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 osob)

. svalova slabost obvykle vedouci k poklesu o¢nich vicek a k potizim s mluvenim nebo
pouzivanim hornich a dolnich koncetin — nazyvana myasthenia gravis,

. zvetSeni prsi u muzu,

. pocit vyrazné slabosti, pocit velké unavy, ubytek télesné hmotnosti, nechutenstvi, pocit
na zvraceni, zvraceni a vznik tmavych skvrn na kiizi - podobné jako pii Addisonove
nemoci (ale pfi spravné funkci nadledvin).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit frekvenci)
. Nekompletni vyvoj zubt

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muizete hlésit také ptimo
prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Myleran uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
° Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
. Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Myleran obsahuje

. Lécivou latkou je busulfan. Jedna potahovana tableta obsahuje 2 mg busulfanu.

. DalSimi slozkami jsou laktdza, ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat, oxid
titanicCity, triacetin, hypromeldza.

Jak pripravek Myleran vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, ozna¢ené na jedné strané¢ kodem GX EF3, na
druhé stran€ kodem M.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahvic¢ka z hnédého skla, membrana, bezpe¢nostni Sroubovaci uzavér z plastické hmoty (PP,
HDPE), krabicka.

Baleni obsahuje 25 nebo 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

Vyrobce
EXCELLA GmbH & Co. KG, Feucht, Némecko
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
26. 10. 2022

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
na telefonu: 00420 228 880 774



