sp.zn. sukls244357/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Leukeran 2 mg potahované tablety
chlorambucil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. 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
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Leukeran a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Leukeran uZivat
3. Jak se pripravek Leukeran uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Leukeran uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Leukeran a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Leukeran obsahuje 1é¢ivou latku nazvanou chlorambucil, ktera patii do skupiny
1€kd nazyvanych cytotoxické latky (neboli chemoterapeutika). Tento piipravek se pouziva
k 1é¢be urcitého druhu rakovinovych onemocnéni postihujicich krev a lymfaticky (mizni)
systém. Lékai Vam vysvétli, jak mize piipravek Leukeran pomoci u Vaseho konkrétniho
onemocnéni.

Leukeran se pouziva u pacienttl, ktefi maji tato onemocnéni:

- Hodgkinova nemoc a non-Hodgkintiv lymfom. Tato onemocnéni spole¢né tvoii
skupinu takzvanych lymfomi. Jedna se o rakovinu vyvolanou bunikami lymfatického
systému.

- Chronicka lymfocytarni leukemie. Typ rakoviny krve, pfi némz kostni den vytvari
velké mnozstvi abnormalnich bilych krvinek.

- Waldenstromova makroglobulinemie. Vzacny lymfom spojeny s nekontrolovanym
zvysenim poctu B-bunek, coz je druh bilych krvinek, s naslednym uvoliiovanim
abnormalniho proteinu (bilkoviny) do krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Leukeran uZivat

NeuZivejte pripravek Leukeran

- jestlize jste alergicky(4) na chlorambucil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize kojite

Pokud si nejste jisty(a), pred uzitim ptipravku Leukeran se poradte se svym Iékarem.

Upozornéni a opatieni
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Pred uzitim ptipravku Leukeran se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste v nedavné dob¢ byl(a) o¢kovan nebo jestlize mate byt o¢kovan(a) zivou
ockovaci latkou (vakcinou) (viz Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Leukeran), protoze
pfipravek Leukeran miize zpisobit, ze Vase télo bude méné schopno bojovat
s infekcemi

- jestlize jste moznym kandidatem pro transplantaci kostni diené (transplantaci
autolognich kmenovych bunék), protoze dlouhodobé uzivani ptipravku Leukeran mtze
snizit poc¢et kmenovych bun¢k

- jestlize praveé podstupujete nebo jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) 1é¢bu ozatovanim
(radioterapii) nebo jestlize pravé uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) jiné
cytotoxické 1éky (chemoterapii)

- jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin

- jestlize mate onemocnéni ledvin (nefroticky syndrom), byl(a) jste 1é¢en(a) pulznim
rezimem s vysokym dévkovanim nebo jste nékdy mél(a) epileptické zachvaty nebo
ktece. Jestlize jste nékdy mel(a) epileptické zachvaty nebo kiece, muzete byt vice
ohrozen(a) zachvaty nebo kiecemi pii uzivani ptipravku Leukeran.

Je mozné, ze uzivani piipravku Leukeran, zejména je-li dlouhodobé, mtize zvySovat riziko
vzniku druhotné rakoviny krve. V mnoha piipadech pacienti, u nichz doslo k jejimu vzniku,
podstoupili téZ jiny typ chemoterapie nebo néjakou formu 1é¢by ozarovanim. Priznaky
druhotné rakoviny krve zahrnuji tinavu, horecku, infekci a tvorbu podlitin. Pokud mate tyto
priznaky, feknéte to svému lékafti co nejdiive (viz bod 4).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Leukeran
Ucinky piipravku Leukeran a t€inky jinych soucasné uzivanych 1é¢iv se mohou navzajem
ovliviiovat.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢ kterykoli

z nasledujicich 1éki:

- Pripravky obsahujici fenylbutazon (uzivany k 1é¢bé bolestivych a zanétlivych
onemocnéni kloubt a svaltt) mohou zesilit toxicky ucinek pfipravku Leukeran. Tato
situace vyzaduje snizeni obvyklych davek piipravku Leukeran.

- U osob s poruchou imunitniho systému (snizeni pfirozené obranyschopnosti) neni
doporuceno ockovani zivymi o¢kovacimi latkami (jako je napt. vakcina proti détské
obrng, spalnickam, ptiusnicim a zardénkam).

- Fludarabin, pentostatin nebo kladribin, coz jsou jina chemoterapeutika, ktera mohou
byt pouzivana k 1é¢b¢ ur€itych druhi rakoviny krve.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i rostlinnych ptipravkd.

Pripravek Leukeran s jidlem
Leukeran se uziva nala¢no, viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud planujete poceti, neméla byste Vy ani Vas partner uzivat ptipravek Leukeran, protoze
by mohl poskodit Vase nenarozené dit¢. Z tohoto diivodu je nutné zajistit u¢innou metodu
antikoncepce.
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Lécba pripravkem Leukeran béhem t€hotenstvi se nedoporucuje, protoze mize velmi
poskodit Vase nenarozené dit¢. Vas 1ékat rozhodne, zda prospéch 1é¢by pro matku prevazi
mozné riziko pro nenarozené dité.

Kojeni
Zeny uzivajici pripravek Leukeran nesmi koyjit.

Plodnost

Pripravek Leukeran mize mit negativni vliv na vajec¢niky nebo spermie, coz mize zpiisobit
neplodnost (nemoznost mit dit&). Zeny mohou ztratit menstruaci (amenorea) a u muzi mize
dojit k vymizeni spermii (azoospermie).

Jestlize Vy nebo Vas partner(ka) uzivate piipravek Leukeran, pouzivejte spolehlivou metodu
antikoncepce (plati pro muze i Zeny), abyste zabranil(a) otéhotnéni. Pozadejte o radu svého
1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zddné informace o vlivu piipravku Leukeran na schopnost fidit dopravni
prostfedky a pouzivat stroje.

Leukeran obsahuje laktézu
Ptipravek Leukeran obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Leukeran uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem.

Leukeran Vam piedepisSe 1ékar se zkusenostmi s 1écbou rakoviny.

Lékat Vam sdéli, jaké mnozstvi tohoto ptipravku mate uzivat a jak ¢asto. Davkovani se
vypocita na zakladé télesné hmotnosti a Vaseho onemocnéni.

- Pripravek Leukeran tablety se podava peroralng (usty) a uziva se denné nala¢no
(nejméné jednu hodinu pted jidlem nebo tfi hodiny po jidle).

- Tabletu spolknéte celou a zapijte sklenici vody.

- Tablety nelamejte, nedrt'te ani nezvykejte.

Davka piipravku Leukeran zavisi na typu onemocnéni (viz bod 1).

- Vas lékat mize davku béhem &by zménit podle Vasich potieb. Davka 1éku miize byt
zménéna, jestlize jste starSi osoba nebo mate problémy s jatry. Jestlize jste star$i osoba,
muze byt béhem 1é¢by sledovana funkce ledvin nebo jater.

- Béhem lécby pripravkem Leukeran Vam lékat mlze pravidelné provadét krevni testy,
aby zkontroloval po¢ty bun¢k ve Vasi krvi a podle nich mohl upravit davku 1éku.

Hodgkinova nemoc
- Obvykla davka pro dospélé i déti je 0,2 mg na kilogram télesné hmotnosti a den.

Non-Hodgkiniiv lymfom
- Obvykla davka pro dospélé i déti je 0,1 az 0,2 mg na kilogram télesné hmotnosti a den.

Chronicka lymfocytarni leukemie
- Obvykla Givodni davka pro dospélé je 0,15 mg na kilogram télesné hmotnosti a den.
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Waldenstromova makroglobulinemie
- Obvykla avodni davka pro dospélé je 6 az 12 mg denné. Nékteti pacienti musi uzivat
Leukeran dlouhodobé. Peclivé dodrzujte pokyny svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Leukeran, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Leukeran, nez jste mél(a), nebo jestlize nékdo dalsi uzil
omylem Vas €k, okamzité to sdélte svému lékati nebo ihned vyhledejte nejblizs§i nemocnici.
Nezapomeiite vzit s sebou baleni 1€ku, a to i tehdy, jestlize jiz Zadné tablety nezbyly.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pfipravek Leukeran
Reknéte to svému I¢kari. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Leukeran
Neptestavejte uzivat pripravek Leukeran, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe budete mit kterykoli z nasledujicich neZadoucich u¢inki, okamzité to sdélte

svému lékari nebo ihned vyhledejte nejblizZ§i nemocnici:

- jakékoli znamky horecky nebo infekce (bolest v krku, bolest v Gstech nebo problémy
s mocenim)

- jakékoli neo€ekavané podlitiny nebo krvaceni, protoze by to mohlo znamenat, ze se
vytvari prilis malo krevnich desticek

- jestlize se nahle necitite dobie (i pfi normalni télesné teplot¢)

- jestlize se zaCnete citit extrémné unaveny(4)

- jestlize si v§imnete necitlivosti nebo svalové slabosti

- jestlize budete mit kozni vyrazku, puchyte na kizi, bolest st nebo o¢i a vysokou
teplotu.

Sdélte svému 1ékafi, jestlize budete mit kterykoli z nasledujicich neZzadoucich 0¢inkd, které se
pfi podavani tohoto 1éku mohou také vyskytnout:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
- pokles poctu krvinek a krevnich desti¢ek nebo utlum kostni dien¢.

Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacienti)

- pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, prijem nebo viedy v ustech

- druhotna rakovina krve (druhotné zhoubné nadory krve)

- epileptické zachvaty (kiece) u déti s poruchou ledvin, zndmou jako nefroticky syndrom

- snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie), coz mize vést k pocitu tinavy, slabosti nebo
dusnosti.

Méné casté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacienti)
- vyrazka.

Vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 pacientii)
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- zezloutnuti o¢niho bélma nebo kiize (Zloutenka)

- priznaky alergie, jako je svédéni, kopiivka nebo otok tkani (edém)

- bylo hlaseno, Ze kozni vyrazka mize ptejit do zavaznych onemocnéni, véetne
Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto dvé formy
zévazného kozniho onemocnéni zpisobuji vyrazku, puchyte, olupovani klize a slizni¢ni
viedy

- horecka

- epileptické zachvaty nebo kiece

- poskozeni/porucha funkce jater (hepatotoxicita).

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 pacientii)

- nenormalni a opakujici se tfes t€la nebo zaskuby, bez zachvatli nebo kieci

- zanét mocového meéchyie

- utlum kostni diené — Vase t€lo miize prechodné ptestat vytvaret krevni bunky

- zjizveni a nadmérna tvorba vaziva v plicich projevujici se dusnosti

- plicni onemocnéni

- onemocnéni postihujici nervova zakonceni vedouci k poruse Citi, pohybovym
problémtim a narusené funkci organi (periferni neuropatie).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaju nelze ur¢it)
- ztrata menstruace
- nepiitomnost spermii v semenu.

Jestlize bude kterykoli z té€chto nezadoucich u¢inkd zavazny nebo jestlize si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to
okamzité svému lékafi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo
prostiednictvim:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Leukeran uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti.

Pokud Vam I1ékai ukonéi 1écbu, je dulezité, abyste vratil(a) vSechny zbyvajici tablety
1ékarnikovi, ktery je zlikviduje podle platnych postupti o likvidaci nebezpecnych latek.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Leukeran obsahuje

- Lécivou latkou je chlorambucil. Jedna tableta obsahuje 2 mg chlorambucilu.

- DalSimi slozkami jsou laktdza, mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid
kfemicity, kyselina stearova, hypromeldza, oxid titanicity, makrogol, Zluty oxid
zelezity, Cerveny oxid zelezity.

Jak pripravek Leukeran vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pfipravku: Hnédé kulaté bikonvexni potahované tablety, oznaené na jedné strané
pismenem L a na druhé stran¢ znackou GX EG3.

Tablety jsou baleny ve sklenéné 1ékovce z hnédého skla s détskym bezpecnostnim uzaveérem
z umglé hmoty.

Velikost baleni: 25 tablet.
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 8. 12. 2022

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