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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Alkeran 2 mg potahované tablety
melphalanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A e

1.

Co je pripravek Alkeran a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alkeran uZivat
Jak se ptipravek Alkeran uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Alkeran uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Alkeran a k ¢emu se pouZiva

~~~~~

a uziva se k 1écbé nékterych druhii nddorovych onemocnéni. Ucinkuje tak, ze snizuje pocty abnormalnich
bunék, které vytvaii Vase télo.

Tablety pripravku Alkeran se uzivaji pii:

mnohocetném myelomu — zhoubny nador, ktera vznika z bun€k v kostni dieni nazyvanych plazmatické
bunky. Plazmatické bunky pomahaji bojovat s infekci a nemocemi tak, ze produkuji protilatky,
pokrocilé rakoving vajecnikad,

pokrocilé rakoving prsu,

polycythaemia rubra vera — typu rakoviny krve, pti kterém dochazi ke zvyseni poctu ¢ervenych krvinek
v krvi, jelikoz v téle dochazi k nefizené tvorbé Cervenych krvinek. Nasledkem toho krev houstne,
zpusobuje krevni srazeniny a miiZze vyvolavat bolest hlavy, zavraté a dusnost.

Zeptejte se svého 1ékate, pokud chcete dalsi vysvétleni k t€émto onemocnénim.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Alkeran uZivat

Neuzivejte pripravek Alkeran

jestlize jste alergicky(4) na melfalan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou

v bod¢ 6).

jestlize kojite

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek
uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Alkeran by Vas Iékai nebo zdravotni sestra méli védeét:
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- zda budete nebo jste v nedavné dobe byl(a) ockovan(a). Diivodem je, zZe nékteré ockovaci latky
(naptiklad proti obrné, spalni¢kam, pifusnicim a zardénkam) u Véas mohou vyvolat infekci, pokud
Véam budou podany béhem 1é¢by piipravkem Alkeran

- zda pravé podstupujete nebo jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) 1écbu ozarfovanim (radioterapii) nebo
jinou chemoterapii

- zda mate poruchou funkce ledvin

- uzivate kombinovanou peroralni (uzivanou Usty) antikoncepci, tj. kazda tableta Vasi antikoncepce
obsahuje malé mnozstvi dvou riznych zenskych hormonti. Vzhledem k zvySenému riziku vzniku
krevnich srazenin v cévach se u pacientek s mnohocetnym myelomem nedoporucuje kombinovana
peroralni antikoncepce. M¢la byste piejit na tablety, které obsahuji pouze progesteron, ktery
zabranuje dozravani vajicka (tj. desogestrel). Riziko vzniku krevnich sraZenin trva po dobu 4-6 tydnti
po vysazeni kombinované perordlni antikoncepce.

Alkeran mize u malého poctu pacientl zvysit riziko rozvoje jinych typt rakoviny (tzv. druhotnych
solidnich nadorti), zejména pokud je podavan v kombinaci s lenalidomidem, thalidomidem a prednisonem.
Lékart peclivé zvazi ptinosy a rizika této 1écby.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, porad’te se se svym lékatem nebo
lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Mgjte na zieteli, ze v disledku Vaseho zakladniho onemocnéni i 1é¢iv uzivanych k jeho 1é¢bé muize byt
snizena Vase odolnost proti infekénim onemocnénim a Ze vznik infekéniho onemocnéni miize upozoriovat
1 na nadmeérny utlum krvetvorby (viz bod 4). Pii kazdém infekénim onemocnéni (i bézné nemoci

z nachlazeni) proto neprodlen¢ vyhledejte 1ékate a upozornéte ho, Ze uzivate ptipravek Alkeran. Krome
béznych 1é¢ebnych opatieni bude u Vas pravdépodobné nutné provést i mimotadnou kontrolu krevniho
obrazu.

Pokud bude nutné, abyste podstoupil(a) chirurgicky zakrok (operaci), sdélte svému l1ékafti nebo
anesteziologovi, Ze uzivéate pripravek Alkeran

Pfi uzivani tohoto pfipravku mtize dojit k poskozeni Vasi genetické informace nebo mize dojit k vzniku
jiného nadorového onemocnéni.

Pred zahajenim 1éCby timto ptipravkem 1ékat u kazdého pacienta peclive zvazi, zda ocekavané ptinosy této
1écby prevysi zvysené riziko vzniku zavaznych onemocnéni krve (leukemie) v budoucnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alkeran

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Zejména musite informovat svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich ptipravki:

- vakciny obsahujici zivé oslabené organizmy (viz Upozornéni a opatieni)

- kyselinu nalidixovou (antibiotikum uzivané k 1é¢b¢€ infekci mocovych cest)

- cyklosporin (pouzivany k prevenci odmitnuti organti nebo tkani po transplantaci nebo k 1é¢b¢ urcitych
koznich onemocnéni, jako je lupénka a ekzém, nebo k 1¢€b¢ revmatoidni artritidy)

- u déti, busulfan (protinddorovy 1€k)

Vznik krevnich sraZenin
Pokud uzivate melfalan v kombinaci s lenalidomidem a prednisonem, nebo thalidomidem a prednisonem,
nebo dexamethasonem, nejméné po dobu prvnich 5 mésicti 1écby byste mel(a) uzivat pripravek branici

vzniku krevnich srazenin. To je dalezité zvIasté v ptipadé€, Ze je u Vas vyssi riziko vzniku krevnich
srazenin. Lékar po peclivém zhodnoceni rozhodne, jaka opatieni ptijmout.
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Pokud se u Vas vyskytnou krevni srazeniny (ptiznaky zahrnuji bolest, otok, citlivost, teplou kiizi nebo
zarudnuti postizené dolni koncetiny, obvykle v lytkovém svalu) nebo bolest na hrudi a potize s dychanim,
okamzit¢ informujte svého l¢kare, protoze Vase 1é¢ba musi byt pierusena a musi se zahajit standardni
preventivni 1é€ba krevnich srazenin. Jakmile dojde ke zvladnuti této piihody, 1ékat rozhodne, zda byste
mel(a) znovu zahajit uzivani melfalanu v kombinaci s lenalidomidem a prednisonem, nebo thalidomidem a
prednisonem, nebo dexamethasonem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pifipravek uzivat.

V dobé¢, kdy Vy nebo Vas partner se 1éCite timto piipravkem, je nutné pouzivat spolehlivou antikoncepci
(viz Upozornéni a opatieni). Otéhotnite-li v prubehu 1écby piipravkem Alkeran, ihned o tom informujte
svého Iékare.

Pripravek Alkeran miZe ptisobit na vaje¢niky nebo sperma a mtize zpisobit neplodnost (nemoznost mit
dit¢). U Zzen muze dojit k zastaveni menstruace (amenorea) a u muzi k uplné neptitomnosti spermif
(azoospermie). Pripravek Alkeran muze zpusobit poskozeni genetické informace v lidskych spermiich a
zpusobit tak vrozené vady u déti pacientd, ktefi byli timto ptipravkem 1é¢eni. Doporucuje se, aby muzi
lé¢eni melfalanem nepocali dit€ béhem 1écby a po dobu az 6 mésici po jejim skonceni. Dale je vhodné, aby
se pred zahdjenim 1écby poradili s 1ékafem o moznosti konzervace spermii, jelikoz nasledkem 1é¢by miize
dojit k trvalé neplodnosti.

Zeny uzivajici ptipravek Alkeran nesmi kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek neovliviiuje pozornost a schopnost soustfedéni, ale v piipadé vyskytu nezddoucich ucinkt se

o vhodnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje porad’te se se svym lékatem.

3. Jak se pripravek Alkeran uZiva

Melfalan Vam mize piedepsat pouze 1ékar, ktery ma zkusenosti s 1écbou nadorovych onemocnéni.

Vzdy uzivejte Alkeran piesné podle pokynl svého 1ékare. Je dulezité, abyste 1€k uzival(a) ve spravny ¢as.
Lékarnik Vam na krabic¢ku napise, kolik tablet mate uzit a jak ¢asto. Pokud to na Stitku neni uvedeno nebo
si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatrem, lékarnikem, nebo zdravotni sestrou.

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody. Tablety nerozlamujte, nedrt’te ani nekousejte.

Pfi zachazeni s potahovanymi tabletami ptipravku Alkeran nesmi dojit k poruseni vnéjsi potahové vrstvy
tablety. Pokud je vnéjsi potahova vrstva tablet neporusend, neni zachazeni s tabletami piipravku Alkeran

nebezpecné.

Davkovani pripravku Alkeran zavisi na VaSem onemocnéni, celkovém zdravotnim stavu a Vasi télesné
hmotnosti.

o Lékar také mtize zménit Vasi davku béhem 1écby, v zavislosti na Vasich potiebach.
o Davka mize n¢kdy byt zménéna, pokud jste star$i osoba nebo mate poruchu funkce ledvin.
o Béhem uzivani melfalanu Vam Iékat bude pravideln¢ provadét krevni testy pro kontrolu poctu bunék

ve Vasi krvi. Podle vysledki pak 1ékai mtize upravit Vasi davku.
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Obvykle se piipravek uziva takto:
Mnohocetny myelom
o Obvyklé davka je 0,15 mg na kilogram télesné hmotnosti denné rozdélené do nekolika dil¢ich davek

po dobu 4 dnt. To se opakuje kazdych 6 tydnd.

Pokrodila rakovina vajecniki

o Obvykla déavka je 0,2 mg na kilogram télesné hmotnosti denn€ po dobu 5 dnii. To se opakuje
kazdych 4 az 8 tydni.

Pokrocila rakovina prsu

o Obvykla davka je 0,15 mg na kilogram t€lesné hmotnosti denné po dobu 5 dnti. To se opakuje
kazdych 6 tydnu.

Polycythaemia rubra vera

o Pocatecni davka je 6 az 10 mg denné po dobu 5 az 7 dnii. Davka se pak obvykle snizi na 2 az 4 mg
denné.

Pouziti u déti
Melfalan se u déti pouziva vzacné. Pfesny navod pro davkovani u déti nelze poskytnout.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Alkeran, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Alkeran, nez jste mé¢l(a), informujte okamzité svého 1ékare nebo ihned
navstivte nemocnici. Vezmeéte si s sebou baleni 1éku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Alkeran
Pfi vynechani davky se porad’te se svym lékafem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, okamzité to sdélte svému lékati
nebo navstivte nemocnici:

- alergicka reakce, jejimiz zndmkami mohou byt:
- vyrazka nebo koptivka kdekoliv na téle, svédeni
- otok ocnich vicek, obli¢eje nebo rtii, nahla dusnost nebo obtize s dychanim
- mdloby

- jakékoliv ptiznaky infekce (naptiklad bolest v krku, bolest v Gstech nebo potiZze s mo¢ovymi cestami,
horecka)

- jakekoliv ne€ekané podlitiny nebo krvaceni, pocit extrémni tnavy, dusnost nebo pocit na omdleni
(mzitky pfed oCima, toCeni hlavy apod.), protoze by to mohlo znamenat, Ze se vytvari pfili§ malo
nekterych krvinek

- pokud se nahle necitite dobie (i pfi normalni teplote)
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Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaki pii uzivani piipravku Alkeran, informujte svého
1ékarte:

Velmi ¢asté (postihuje vice nez 1 z 10 osob)

- horecka

- pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni a prijem

- vznik viedl v ustech — pii vysokych davkach piipravku Alkeran
- pokles poctu krvinek a krevnich desti¢ek

- vypadévani vlast — pti vysokych davkéch ptipravku Alkeran

Casté (postihuje méné nez 1 z 10 osob)
- vypadévani vlast pti obvyklych davkach

Vzicné (postihuje méné nez 1 z 1 000 osob)

- onemocnéni, pfi némz mate maly pocet Cervenych krvinek, jelikoz jsou pred¢asné ni¢eny — kviili
tomu miiZete pocitovat velkou unavu, dusnost a zavraté a miize to zptisobovat bolest hlavy nebo
zluté zbarveni Vasi kiize nebo oci

- plicni problémy, které u Vas mohou vyvolavat kasel nebo sipani a obtize s dychanim

- porucha funkce jater, ktera se mize projevit v krevnich testech nebo vyvolat zloutenku (zezloutnuti
bélma oc¢i a kiize)

- viedy v ustech — pifi normalnich davkach melfalanu

- kozni vyrazka nebo svédéni kize

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

- leukemie — rakovina krve

- u zen: nedostavuje se menstruace (amenorea)

- u muzd: nepfitomnost spermii v semeni (azoospermie)

- krevni srazeniny v zilach (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které mohou
putovat zilnim fe¢istém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci potize. Jestlize zpozorujete
nektery z téchto priznaki, vyhledejte okamzité 1ékatfskou pomoc.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Alkeran uchovavat
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu pfi teploté od 2 do 8 °C, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud Vam lékar sd€li, ze mate prestat uzivat tablety pripravku Alkeran, je dulezité, abyste vratil(a)
veskeré nepouzité 1éCivo do 1ékarny. Ponechte si jej pouze v piipad€, ze Vam tak 1ékar fekl.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Alkeran obsahuje

SloZeni piipravku

Lécivou latkou je: melphalanum, jedna potahovana tableta obsahuje melphalanum 2 mg.
Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, hypromeloza, oxid titanicity, makrogol.

Jak pripravek Alkeran vypada a co obsahuje toto baleni
Alkeran jsou bilé nebo témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ s ozna¢enim ,,A“,
na druhé strané ,,GX EH3“.

Tablety jsou baleny v lahvi¢ce z hnédého skla s HDPE bezpecnostnim uzaveérem v krabicce.
Velikost baleni: 25 potahovanych 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 1. 2024

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