Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Leukeran 2 mg kalvopaallysteinen tabletti

klorambusiili

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dédk keen ottamisen, silld se sisaltéa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&d&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Leukeranon ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Leukeran-valmistetta
Miten Leukeran-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Leukeran-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SurwWNE

1. Mité Leukeran on ja mihin sita kaytetaan

Leukeranin sisaltdma aktiivinen aine on nimeltaan klorambusiili. Se kuuluu solunsalpaajiksi
kutsuttuihin 1&&kkeisiin, joita kutsutaan myds kemoterapiaksi. Taté ladketta kaytetaan tiettyjen,
ihmisen vereen ja kudokseen vaikuttavien syopien hoidossa. L&&karisi selittdd miten Leukeran auttaa
oman sairautesi hoidossa.

Leukerania kaytetaan potilailla, joilla on:

- Hodgkinin tauti ja non-Hodgkinin lymfooma. Yhdessa ndméa muodostavat lymfoomiksi

- Krooninen lymfosyyttileukemia. Verisyvan tyyppi, jossa luuydin tuottaa suuria maaria
poikkeavia veren valkosoluja.

- Walde nstrémin makroglobulinemia. Harvinainen lymfooma, joka liittyy B-soluiksi
kutsuttujen veren valkosolujen hallitsemattomaan lisé&ntymiseen, joka aiheuttaa poikkeavan
proteiinin paasyn vereen.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Leukeran-valmistetta

Ala ota Leukeran-valmistetta
- jos olet allerginen klorambusiilille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Leukerania, jos:

- olet hiljattain ottanut rokotteen tai suunnittelet rokotteen ottamista, jossa on elavia,
heikennettyja organismeja, silld Leukeran voi heikentdé kehosi kykya puolustautua infektioilta
(katso kohta Muut ladkevalmisteet ja Leukeran).

- olet mahdollisesti saamassa autologisen kantasolusiirron, silld Leukeranin pitkdaikainen kaytto
voi véhent&4 kantasolujen maaréa.

- sinua hoidetaan tai on hiljattain hoidettu radio- tai kemoterapialla.

- sinulla on maksasairaus.



- sinulla on munuaissairaus (nefroottinen oireyhtyma), olet saanut korkea-annoksista
pulssiannostelua tai olet joskus saanut kohtauksen tai kouristuksia. Jos sinulla on ollut
kohtauksia tai kouristuksia, sinulla voi olla suurempi riski saada niitd Leukerania ottaessasi.

Leukeranin kaytto, erityisesti pitkdaikaisesti, voi nostaa toissijaisen verisyovan riskia. Useissa
tapauksissa potilaat, joille kehittyy téllainen syopd, ovat myds saaneet toista solunsalpaajahoitoa tai
sddehoitoa. Toissijaisen verisyovén oireisiin kuuluvat vasymys, kuume, infektio ja mustelmat. Kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian, jos sinulla ilmenee jokin n&isté oireista (katso kohta 4).

Muut ladkevalmisteet ja Leukeran

Kerro laékérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa seuraavia ladkkeita:

- elavia organismeja sisaltavia rokotteita (kuten suun kautta annettu poliorokote tai tuhkarokko-,
vihurirokko- tai sikotautirokote)

- fenyylibutatsonia (tulehduskipuldéke), silla saatat tarvita pienemman Leukeran-annoksen tdmén
ladkkeen kanssa

- fludarabiinia, pentostatiinia tai kladribiinia, jotka ovat joidenkin verisyOpien hoitoon kaytettavia
syopaladkkeita.

Kerro ladkérille, jos kaytat tai olet askettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, mukaan lukien
reseptivapaita ladkkeitd. Tamé kasittdd myos luontaistuotteet.

Leukeran ruuan kanssa
Leukeran tulee ottaa tyhjaén vatsaan. Katso kohta 3.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Sinun ei pida ottaa Leukerania, jos suunnittelet lapsen hankkimista. Tadmé& koskee sekd miehid ettéd
naisia.

Leukeran-hoitoa ei suositella raskauden aikana, koska se voi vahingoittaa vakavasti syntyméatontéa
lastasi.

Leukeran-valmistetta saavien aitien ei pida imettaa.

Hedelmallisyys

Leukeran voi vaikuttaa munasarjohin tai spermaan, mika voi aiheuttaa hedelmattomyytta
(kykenemattomyytta saada lapsia). Naisilla kuukautiset saattavat loppua (amenorrea) ja miehilla
voidaan havaita taydellistd sperman puutetta (azoospermia).

Kéyta luotettavaa ehkaisykeinoa raskauden estamiseksi, jos sind tai kumppanisi kaytétte Leukerania.
Kysy neuvoa ladkarilta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tietoja Leukeranin vaikutuksista kykyyn ajaa ja kayttaa koneita ei ole saatavilla.

Leukeran-tabletit sisaltavat laktoosia

Leukeran-tabletit sisaltdvét laktoosia, joka on tietynlainen sokeri. Jos ladkari on kertonut, etté olet
intolerantti tietyille sokereille, ota yhteytta la&kériisi ennen kuin otat taté ladketta.

3. Miten Leukeran-valmistetta otetaan

Ota tat4 ladkettd juuri siten kuin 1a&kari on maarannyt. Tarkista ohjeet la&kérilta, jos olet epdvarma.



Sinulle Leukerania maaraavan ladkérin on oltava syovén ladkehoidon asiantuntija.

Laakari kertoo sinulle kuinka paljon ja kuinka usein otat ladkettd. Ladkeannos lasketaan painosi ja
sairautesi perusteella.

Leukeran otetaan suun kautta joka pdiva tyhjadn vatsaan (vahintd&n tunti ennen ateriaa tai kolme tuntia
aterian jalkeen).

Niele tablettisi kokonaisina vesilasillisen kanssa.

Al4 riko, murskaa tai pureskele tabletteja.

Jos sinusta tuntuu, etta Leukeran-valmisteen vaikutus on lilan voimakas tai lian heikko, kerro asiasta
laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Leukeran-annos riippuu sairautesi tyypista (katso kohta 1).

- L&&kari saattaa muuttaa annostustasi hoidon aikana tarpeistasi riippuen. Ladkeannosta voidaan
joskus muuttaa, jos olet vanhempi henkild tai sinulla on maksaongelmia. Munuaistesi tai
maksasi toimintaa saatetaan seurata hoidon aikana, jos olet vanhempi henkilo.

- Leukeran-hoidon aikana ladkari voi ottaa verikokeita tasaisin valiajoin tarkistaakseen
verisolujen maaran veressési, ja ladkeannostasi voidaan séétéé tdmén seurauksena.

Hodgkinin tauti
- Tavallinen annos on 0,2 mg kehon painokiloa kohden joka péiva aikuisille ja lapsille.

Non-Hodgkinin lymfooma
- Tavallinen annos on 0,1-0,2 mg kehon painokiloa kohden joka pdiva aikuisille ja lapsille.

Krooninen lymfosyyttinen leukemia
- Tavallinen aloitusannos on 0,15 mg kehon painokiloa kohden joka péiva.

Waldenstromin makroglobulinemia
- Tavallinen aloitusannos on 6-12 mg joka péiva. Jotkut joutuvat k&yttdmaan Leukerania

pidemmén aikaa. Noudata ladkarin ohjeita tarkasti.

Jos otat enemman Leukeran-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro ladkérillesi heti tai mene valittdmasti sairaalaan. VVarmista, etta sinulla on laédkepakkaus
mukanasi, vaikka tabletteja ei olisikaan enéé jaljella.

Jos unohdat ottaa Leukerania
Kerro ladkarillesi. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Leukeranin oton

Al4 lopeta Leukeranin ottamista ilman kakarin neuvoja.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kaytostd, liittyen taman ladkkeen kayttoon, kaanny la&karin
tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia, kerro niisté erikoislaékarille tai mene valittomasti

sairaalaan:

- mikd tahansa kuumeen tai infektion oire (Kkipea kurkku, kipeé suu tai virtsausongelmat).

- odottamattomat mustelmat tai verenvuodot, silld ne voivat tarkoittaa, etta tietynlaisia
verisoluja tuotetaan lilan vahan.

- jos tunnet yllattaen olosi huonoksi (vaikka kehosi lampdtila olisi normaali).

- jos tunnet olosi erittdin vasyneeksi.



- jos huomaat tunnottomuutta tai voimattomuutta lihaksissasi.
- jos huomaat ihollasi ihottumaa tai rakkuloita, suusi tai silmési ovat kipeét ja sinulla on korkea
kuume.

Kerro laékérille, jos sinulla on joitain seuraavista haittavaikutuksista, joita voi myos esiintyd tdméan
ladkkeen ottamisen yhteydessé:

Hyvinyleiset (esiintyy yli 1 kayttajalla 10:st&)
- verisolujen maaran vaheneminen tai luuytimen toiminnan heikentyminen.

Yleiset (esiintyy alle 1 kayttgjalla 10:sta)
pahoinvointi, oksentaminen, ripuli tai suun haavaumat.

- toissijainen verisyopa (akuutti toissijainen hematologinen maligniteetti).

- kouristuskohtaukset lapsilla, joilla on nefroottiseksi syndroomaksi kutsuttu munuaissairaus.

- veren punasolujen méaéran vahentyminen tai anemia, joka voi tehda olosi vasyneeksi tai heikoksi
ja aiheuttaa hengenahdistusta.

Melko harvinaiset (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta)
- ihottuma.

Harvinaiset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 1 000:sta)
silman valkuaisten tai ihon vérin muuttuminen keltaiseksi (keltatauti).

- allergiaoireet, kuten paukamat iholla, nokkosihottuma (urtikaria) tai kudosten turpoaminen
(6deema).

- ihottumien on raportoitu edenneen vakaviksi sairauksiksi mukaan lukien Stevens-Johnsonin
syndrooma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi. Nama saman vakavan ihosairauden kaksi
muotoa aiheuttavat ihottumaa, ihon kuormista ja limakalvojen haavaumia.

- kuume.

- kouristuskohtauksia.

- maksavaurio (hepatotoksisuus).

Hyvm harvinaiset (esiintyy alle 1 kayttajalla 10 000:sta)
epanormaali ja toistuva kehon vapina tai nykiminen ilman kouristuksia.

- systiitiksi kutsuttu rakon tulehdus.

- palautumaton luuytimen toimintah&irid — kehosi saattaa keskeyttad verisolujen tuottamisen.

- keuhkojen arpeutuminen ja paksuuntuminen seka hengenahdistus.

- keuhkosairaus.

- hermoihin vaikuttava tila, joka johtaa tuntoaistin, likkeen ja elintoimintojen heikentymiseen
(periferaalinen neuropatia).

Tuntemattomat (yleisyytta ei voida maarite lla kayte ttavissa olevien tietoje n perusteella)
- kuukautisten pois jadminen (amenorrea).
- siemennesteen siittiéttomyys (azoospermia).

Solunsalpaajia saavat potilaat ovat muita alttiimpia infektioille. T&sta syysté on pyrittdvé valttdmaan
tilanteita, joihin liittyy tartuntariski.

Jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa, ota vélittémasti yhteytta laakériin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Leukeran-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen.
Leukeran sailytetdan jadkaapissa (2°C - 8°C).

Jos ladkari kdskee sinua lopettamaan tablettien ottamisen, on térkeéé, ett4 palautat ylijaéneet tabletit
apteekkiin, joka havittdd ne noudattaen vaarallisten aineiden hévittdmiseen liittyvid ohjeita. S&ilyt4
tabletit vain, jos ladkéri kdskee sinua tekemaan niin.

Léaékkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Leukeran sisaltda

- Vaikuttava aine on klorambusiili. Jokainen Leukeran-tabletti sisaltdd 2 mg klorambusiilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, vedeton laktoosi, kolloidinen vedeton piidioksidi,
steariinihappo, hypromelloosi, titaanidioksidi, synteettinen keltainen rautaoksidi, synteettinen
punainen rautaoksidi, makrogoli.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tabletti on ruskea, pyoreé ja kaksoiskupera. Sen toisella puolella on kaiverrus ”L” ja toisella ”GX
EG3”.
Pakkauskoko: Ruskea lasipurkki, jossa on lapsiturvallinen korkki. 25 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti
Tel: +358 974 790 156

Valmistaja

Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Strale 12,
90537 Feucht,

Saksa.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
02.02.2017

Copy-right Aspen 2010



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Leukeran 2 mg filmdragerade tabletter

klorambucil

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Suk~whE

1.

Vad Leukeran ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Leukeran

Hur du tar Leukeran

Eventuella biverkningar

Hur Leukeran ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

VAD LEUKERAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Leukeran innehdller en aktiv substans kallat klorambucil, som hor till en grupp lakemedel som kallas
cytostatika (kallas dven kemoterapi). Detta lakemedel anvénds for att behandla en viss typ av cancer
som paverkar manniskans blod och lymfsystem. Lakaren kan forklara hur Leukeran kan hjilpa i din

speciella situation.

Leukeran anvénds hos patienter med:

2.

Hodgkins sjukdom och Non-Hodgkins lymfom. Tillsammans bildar dessa en grupp
sjukdomar som kallas lymfom. De &r cancrar som bildas av celler i lymfsystemet.

Kronisk lymfatiskleukemi. En typ av blodcancer dar benmérgen producerar ett stort antal
onormala vita blodceller.

Waldenstroms makroglobulinemi. Ett sallsynt lymfom som férknippas med okontrollerad
Okning av B-celler, entyp av vikta blodkroppar, som leder till att ett onormalt protein frigors i
blodet.

VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR LEUKERAN

Ta inte Leukeran:
Om du ar allergisk mot klorambucil eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du tar Leukeran, om:

du nyligen har vaccinerats eller planerar att vaccineras med ett levande vaccin (se Andra
lakemedel och Leukeran), eftersom Leukeran kan gora din kropp mindre motstandskraftig mot
infektioner,

du &r en potentiell kandidat for benmargstransplantation (autolog stamcellstransplantation),
eftersom langvarig anvandning av Leukeran kan minska antalet stamceller,

du har fatt straloehandling eller kemoterapi, nu eller nyligen,

du har en leversjukdom,



- du har en njursjukdom (nefrotiskt syndrom), har behandlats for hog puls eller nagonsin haft
epileptiska anfall eller krampanfall. Om du ndgonsin haft epileptiska anfall eller krampanfall
kan du ha storre risk att fa epileptiska anfall eller krampanfall nar du tar Leukeran.

Det ar mojligt att anvandningen av Leukeran, sarskilt langvarig anvandning, kan oka risken for att
utveckla en sekundar blodcancer. I manga fall har patienter som utvecklat detta ocksa fatt en annan
typ av kemoterapi eller ndgon form av stralbehandling. Symtomen fér en sekundar blodcancer
innefattar trotthet, feber, infektion och blamarken. Tala sa snart som majligt om for likaren om du har
nagot av dessa symtom (se avsnitt 4).

Andra lakemedel och Leukeran

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

likemedel, sarskilt om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande likemedel:

- Vacciner som innehdller levande organismer (till exempel, oralt administrerat poliovaccin eller
vacciner mot massling, roda hund eller passjuka).

- Fenylbutazon (ett anti-inflammatoriskt smaértstillande lakemedel), eftersom du kan behéva en
lagre dos Leukeran med detta lakemedel,

- Fludarabin, pentostatin eller kladribin, som &r andra kemoterapilikemedel som kan anvéndas for
behandling av vissa blodcancrar som paverkar blodet, benmérgen och lymfkortlarna.

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, &ven receptfria
sadana. Detta galler aven naturlikemedel.

Leukeran med mat
Leukeran ska tas pa tom mage. Se avsnitt 3.

Graviditet, amning och fertilitetGraviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ar det viktigt att
du talar om detta for lakaren innan du ges Leukeran.

Om du planerar att skaffa barn far du inte ta Leukeran. Detta géller bade man och kvinnor.

Behandling med Leukeran rekommenderas inte under graviditet eftersom det kan vara mycket skadligt
for det ofodda barnet.

Modrar som far Leukeran ska inte amma.

Fertilitet

Leukeran kan paverka aggstockar och sperma, vilket kan orsaka infertilitet (oformaga att skaffa barn).
Hos kvinnan kan menstruationen utebli (amenorré) och hos mén kan total avsaknad av sperma
observeras (azoospermi).

Anvénd ett tillforlitligt preventivmedel for att undvika graviditet om du eller din partner tar Leukeran.
Radfraga lakaren.

Kérformaga och anvandning av maskiner:

Det finns ingen information om Leukerans effekter pa korformagan eller formagan att anvanda
maskiner.

Leukeran innehaller laktos
Leukeran innehaller laktos, entyp av socker. Om lakaren har berattat for dig att du har intolerans mot
vissa sockerarter, kontakta ldkaren innan du tar detta lakemedel.

3. HUR DU TAR LEUKERAN

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakaren om du &r osaker.



Leukeran ska endast ges av en specialist som har erfarenhet av behandling av cancer.
Lakaren talar om for dig hur mycket och hur ofta du bor ta detta lakemedel. Din dosering &r beraknad
utifran din kroppsvikt ochdin sjukdom.

Leukeran ska tas varje dag via munnen pa tom mage (minst en timme fore maltid eller tre timmar efter
maltid).

Svdlj tabletterna hela med ett glas vatten.

Bryt, krossaeller tuggainte tabletterna.

Om du upplever att effekten av Leukeran ar for stark eller for svag vand dig till lakaren eller apoteket.

Dosen Leukeran beror pa typen av ditt sjukdomstillstand (se avsnitt 1).

- Din lakare kan andra dosen under behandlingen beroende pa dina behov. Lakemedelsdosen kan
ibland &ndras om du &r en &ldre person eller har leverproblem. Din njur- eller leverfunktion kan
Overvakas under behandlingen om du &r en &ldre person.

- Under tiden du star pa Leukeran-behandling kan ldkaren ta regelbundna blodprov for att
kontrollera antalet celler i ditt blod och din lakemedelsdos kan som resultat av detta &ndras.

Hodgkins sjukdom
- Denvanliga dosen &r 0,2 mg per kilogram kroppsvikt om dagen for vuxna och barn.

Non-Hodgkins lymfom
- Denvanliga dosen ar 0,1 till 0,2 mg per kilogram kroppsvikt om dagen for vuxna och barn.

Kronisk lymfatisk leukemi.
- Denvanliga startdosen ar 0,15 mg per kilogram kroppsvikt om dagen.

Walde nstréms makroglobulinemi.
- Denvanliga startdosen ar 6 till12 mg om dagen. En del personer maste langvarigt ta Leukeran.

Folj lakarens anvisningar noggrant.

Omdu har tagit for stor méangd av Leukeran
Kontakta omedelbart lékare eller besok genast ett sjukhus. Se till att du tar med dig
lakemedelsforpackningen, avenom detinte finns nagra tabletter kvar.

Omdu har glomt att ta Leukeran
Berétta for lakaren. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Omdu slutar att ta Leukeran
Sluta inte ta Leukeran utan att ha radfragat lakaren.
Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel ska anvéandas fraga lakare eller sjukskoterska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Omdu far ndgon av foljande biverkningar ska du tala med specialisten eller genast besoka ett

sjukhus:

- tecken pa feber eller infektion (halsont, sar i munnen eller urineringsproblem),

- ovantade blaméarken eller blodningar, eftersom detta kan betyda att for fa blodceller av en viss
typ produceras,

- om du plotsligt k&nner dig sjuk (d&ven med normal kroppstemperatur),

- om du borjar kdnna dig extremt trott,



- om du mérker domningar eller svaghet i musklerna,
- om du far hudutslag, blasor pa huden, sar i mun eller 6gon och har hog feber.

Tala med ldkaren om du far nadgon av foljande biverkningar, vilka ocksa kan forekomma med detta
lakemedel.

Mycket vanliga (fore kommer hos fler & 1 anvandare av 10):
- reducerat antal blodceller eller benmargssuppression.

Vanliga (forekommer hos mindre dn 1 anvandare av 10):

- illamaende, krakningar, diarré eller munsar,

- sekunddra blodcancrar (akuta sekundara hematologiska maligniteter),

- epileptiskt anfall (krampanfall) hos barn med ett njurproblem som kallas nefrotiskt syndrom,

- reducerat antal réda blodkroppar eller anemi, vilket kan gora att du kdnner dig trott eller
andfadd.

Mindre vanliga (forekommer hos mindre én 1 anvandare av 100):
- hudutslag.

Séllsynta (forekommer hos mindre &n 1 anvéndare av 1 000):

- gulfargade 6gonvitor eller hud (gulsot).

- allergisymtom sasom lipom, nasselutslag (urtikaria) eller svulinad i vavnaderna (6dem),

- hudutslag som utvecklas till allvarliga tillstind sasom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys har rapporterats. Dessa tva former av samma allvarliga hudsjukdom orsakar
hudutslag, hudflagning och sar i slkemhinnorna,

- feber,

- epileptiskt anfall eller krampanfall,

- leverskada (leverforgiftning).

Mycket sallsynta (fore kommer hos mindre &n 1 anvandare av 10 000):

- onormal och aterkommande skakande rorelse i kroppen eller ryckningar, utan epileptiska anfall
eller krampanfall,

- inflammation i urinblasan som kallas cystit,

- irreversibel benmargsdepression — kroppen kan 6vergaende kan upphora producera blodceller,

- arrbildning och fortjockning i lungorna med andnéd,

- lungsjukdom,

- ett tillstand som paverkar nerverna och som leder till nedsatt kansel, rérelse och organfunktion
(perifer neuropati).

Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
- utebliven menstruation (amenorré),

- avsaknad av spermier i sddesvatskan (azoospermi).

Patienter som far cellhdmmare far infektioner lattare &n andra manniskor. Darfor bor du forsoka
undvika smittorisker.

Om nagon av biverkningarna blir allvarlig, eller om du noterar nagra biverkningar som inte namns i
denna information, ska du genast kontakta lakaren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbsida: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Register dver lakemedelsbiverkningar
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http://www.fimea.fi/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. HUR LEUKERAN SKA FORVARAS

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Forvara Leukeran i kylskap (2°C-8 °C).

Om lakaren uppmanat dig att sluta ta tabletterna &r det viktigt att limna tillbaka alla tabletter som
blivit 6ver till apoteket. Apoteket forstor dem i enlighet med riktlinjer som géller kassering av farliga
amnen. Spara endast tabletterna om Ilakaren uppmanat dig att gora det.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klorambucil. En Leukeran-tablett innehaller 2 mg klorambucil.

- Ovriga innehallsamnen &ar mikrokristallin cellulosa, vattenfri laktos, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, stearinsyra, hypromellos, titandioxid, syntetisk gul jarnoxid, syntetisk rod jarnoxid,
makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletten &r brun, rund och bikonvex. Denena sidan &r graverad med L och den andra med GX EG3.
Forpackning: Brun glasflaska med sékerhetslock. 25 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande av forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland
Tel: +358 974 790 156

Tillverkare
Excella GmbH & Co. KG

Nurnberger Stralle 12,
90537 Feucht,
Tyskland.

Denna bipacksedel &ndrades senast
02.02.2017

Copy-right Aspen 2010



