FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alkeran

2 mg filmdragerade tabletter
melfalan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alkeran ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Alkeran
3. Hur du anvander Alkeran

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alkeran ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Alkeran ar och vad det anvands for

Alkeran innehaller den aktiva substansen melfalan. Alkeran tillhor lakemedelsgruppen cytostatika (kallas
aven for kemoterapi) och anvands for att behandla vissa typer av cancer. Det fungerar genom att hamma
celltillvaxt och sakta ner tumadrcellernas fortsatta tillvaxt.

Alkeran anvands vid behandling av:

® multipelt myelom - cancer som paverkar en viss typ av vita blodkroppar, som kallas fér
plasmaceller. Plasmaceller hjalper till producera antikroppar som deltar i kroppens immunférsvar.
® framskriden dggstockscancer

Fraga lakare om du vill ha mer information om dessa sjukdomar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Alkeran
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Ta inte Alkeran:

® om du &r allergisk mot melfalan eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
® om duammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Alkeran om:

du far eller nyligen har fatt stralbehandling eller kemoterapi
om du har nedsatt njurfunktion
om du ska vaccineras eller nyligen har vaccinerats. Detta da vissa sa kallade levande vacciner kan
ge dig en infektion om du far dem samtidigt som du behandlas med Alkeran

® om du tar kombinerade p-piller. Detta beror pa den 6kade risken fér blodpropp. Du bér byta till
ett annan effektiv preventivmetod. Risken for blodpropp (vends tromboemboli) kvarstar i 4-6 veckor
efter att anvandingen av kombinerade p-piller avbrutits.

Alkeran kan dka risken for att utveckla andra typer av cancer. Din lakare kommer att utvardera fordelarna
och riskerna med behandlingen innan du ordineras Alkeran.

Andra lakemedel och Alkeran

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Féljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Alkeran:

vissa vacciner (Se Varningar och férsiktighet)
nalidixinsyra (ett antibiotikum som anvands for att behandla infektioner)
cyklosporin (anvands till exempel for att férhindra avstotning av organ efter en transplantation eller
for att behandla psoriasis eller reumatism)
® busulfan (cytostatika)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Risk finns for fosterskadande effekt. Alkeran kan skada spermier, agg och/eller ett ofdtt barn. Tillforlitligt
preventivmedel maste anvandas for att undvika graviditet medan du eller din partner tar dessa tabletter.
Om du redan ar gravid ar det viktigt att tala om det for lakaren innan du far Alkeran.

Amning
Amma inte medan du far Alkeran.

Fertilitet
Alkeran kan skada spermier, agg och/eller ett ofétt barn.

Hos kvinnor kan Alkeran paverka dggstockarna, vilket kan leda till infertilitet (oférmaga att fa barn), och
amenorré (utebliven menstruation).
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Hos man kan Alkeran paverka bildningen spermierna, vilket kan leda till infertilitet (oférmaga att fa barn).
Det rekommenderas att man som far behandling med Alkeran inte ska bli far till ett barn under behandling
och i upp till sex manader efter avslutad behandling.

Du kanske vill s6ka rad angaende konservering av sperma fére behandlingens bérjan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarptuppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Alkeran
Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar osaker.

Din ldkare kommer att tala om for dig hur manga tabletter du ska ta och hur ofta du ska ta dem. Nar du tar
Alkeran kommer din lakare att ta regelbundna blodprover. Detta sker for att kontrollera antalet blodkropp
ar. Detta kan ibland leda till att din lakare andrar din dos.

Multipelt Myelom
Rekommenderad dos ar 0,15 mg/ kg kroppsvikt per dag i fyra dagar. Denna behandling upprepas var sjatte
vecka.

Aggstockscancer
Rekommenderad dos ar 0,2 mg/ kg kroppsvikt per dag i 5 dagar. Denna behandling upprepas var fjarde till
attonde vecka.

Svalj dina tabletter hela med ett glas vatten. Om filmdrageringen pa tabletterna ar oskadad, finns det ingen
risk for skadliga effekter vid hanteringen. Tabletterna ska inte delas, krossas eller tuggas.

Om du har tagit for stor mangd Alkeran

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning. Ta med
dig lakemedelsférpackningen.

Om du glomt att ta Alkeran:

Informera din lakare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om du upplever nagon av féljande biverkningar, kontakta ldkare eller uppsok sjukhus omedelbart:

* allergisk reaktion. Tecknen kan inbegripa:

- nasselutslag , klada
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- svullnad av ansikte, tunga eller svalg
- andndd och tranghetskansla i brostet
Allergisk reaktion har rapporterats i sallsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

* blodpaverkan sdsom minskat antal roda och vita blodkroppar, blodplattar eller blodbrist. Tecknen kan
inbegripa:

- ovantade blamarken eller blédningar

- onormal trétthet, yrsel eller andfaddhet

- plétslig sjukdomskansla (dven med normal kroppstemperatur).

- tecken pa infektion sdsom halsont

Blodpaverkan har rapporterats som en mycket vanlig biverkan (kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare).

* blodpropp (djup ventrombos), med symtom som:

- smarta, svullnad och 6mhet i benen, vanligen i vadmusklerna

- varm och réd hud i det drabbade omradet

1

* blodpropp i lungan (lungemboli), symtomen kan vara ett eller flera av fdljande:
- smarta i brostet

- andfaddhet som kan upptrada plotsligt

- hosta

- kdnsla av yrsel

- svettning

- svimning

Djupventrombos och lungemboli har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).
1

Aven foljande biverkningar kan férekomma med detta lakemedel:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

illamaende, krakningar och diarré
inflammation i munnen (stomatit)

haravfall.

utebliven menstruation hos kvinnor (amenorré)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® blodcancer (leukemi)
® hdga nivaer av urea i blodet - hos personer med njurskada som behandlas for myelom.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® |ungsjukdomar som kan vara allvarliga och livshotande med torrhosta, andfaddhet och feber
(interstitiell pneumonit, pulmonell fibros)
leverpaverkan som till exempel leverinflammation eller gulsot (att 6gonvitorna och huden gulnar)
hudutslag, klada.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

® hos man: franvaro av spermier i saddesvatskan (azoospermi).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alkeran ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

® Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

® Forvaras i kylskap (2 oC - 8 2C).

® | dkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar melfalan. Varje tablett innehaller 2 mg melfalan.
® (Qvriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol, titandioxid (fargamne E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alkeran tabletter &r vita till gulvita, runda, bikonvexa och filmdragerade markta pa ena sidan med ett "A”
och pa andra sidan med "GX EH3". Tabletterna tillhandahalls i brun glasburk med barnskyddande lock
innehallande 25 eller 50 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Tillverkare:

Excella GmbH & Co. KG
Nirnberger Strasse 12,
90537 Feucht,
Tyskland
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http://www.lakemedelsverket.se/

Denna bipacksedel andrades senast 2018-01-18
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