Indlegsseddel: Information til brugeren
Leukeran 2 mg filmovertrukne tabletter
chlorambucil

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger for dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen

til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Leukeran indeholder en aktiv substans, der kaldes chlorambucin, som herer til en gruppe leegemidler,
der kaldes cytotoxiske (ogsé kaldet kemoterapi). Dette leegemiddel bruges til at behandle visse former
for kraeft, der pavirker blod- og lymfesystemet. Det virker ved at nedsette antallet af abnorme celler,
der dannes i din krop. Din lege kan forklare, hvordan Leukeran kan hjelpe i din serlige situation.

Leukeran anvendes til:

e Hodgkins sygdom og Non-Hodgkin lymfom. Tilsammen danner disse en gruppe af sygdomme,
der kaldes for lymfomer. Det er kreeftsygdomme, der udgér fra celler i lymfesystemet.

e Kronisk lymfatisk leukzemi. En sygdom, hvor knoglemarven danner et stort antal abnorme hvide
blodlegemer.

o Waldenstroms makroglobulinzemi er en sjelden blodsygdom, der medferer, at der frigives et
abnormt protein i blodet.

Kontakt leegen, hvis du gerne vil have mere at vide om disse sygdomme.

2. Det skal du vide, for du tager Leukeran

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Leukeran:
- hvis du er allergisk over for chlorambucil eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet 1 afsnit

6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du tager Leukeran, hvis

- du for nylig er blevet vaccineret, eller planlaegger at blive vaccineret (se Brug af anden
medicin), da din krop da kan have svarere ved at bekeempe infektioner.



- du er potentiel kandidat til knoglemarvstransplantation (autolog stamcelletransplantation), da
lang tids brug af Leukeran kan reducere antallet af stamceller.

- du for nylig har faet stradlebehandling eller anden form for kemoterapi.

- du har en leversygdom.

- du har en nyresygdom (nefrotisk syndrom), har faet medicin, der setter pulsen op, har haft et
anfald eller krampeanfald. I det tilfzelde kan du vaere mere disponeret for anfald, nar du tager
Leukeran.

Det er muligt, at brugen af Leukeran, iseer ved lang tids brug, kan ege risikoen for at udvikle
sekunder blodkreft. Almindeligvis har patienter, der udvikler dette faet en anden form for kemoterapi
eller en form for stralebehandling. Symptomerne péa sekundeer blodkraeft er blandt andet traethed,
feber, infektion og bla merker. Tal straks med din laege, hvis du har nogle af disse symptomer (se
afsnit 4).

Brug af anden medicin sammen med Leukeran

Forteel venligst din leege, hvis du for nylig har taget eller tager folgende:

- vacciner, som indeholder levende organismer (som oral poliovaccine, maslinger, faresyge, rede
hunde).

- fludarabin, pentostatin eller cladribin, som er andre kemoterapileegemidler, som kan bruges til
visse typer blodkreeft.

Fortael det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.Det gaelder ogsa
urtemedicin.

Brug af Leukeran sammen med mad
Leukeran ber tages pa tom mave. Se afsnit 3.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Leukeran.

Du ber ikke tage Leukeran, hvis du planlaegger at fa et barn. Dette gaelder for bade kvinder og mend.
Leukeran anbefales ikke til gravide, da det kan vare meget skadeligt for dit ufedte barn.

Du ber ikke amme, nér du tager Leukeran.

Frugtbarhed

Leukeran kan pévirke ovarier og sadceller, hvilket kan fore til infertilitet (ikke at kunne fa bern). Hos
kvinder kan menstruationen stoppe (amenorr¢) og hos mend kan fuldsteendig udeblivelse af sperm
observeres (azoospermi).

Benyt en sikker praventionsform for at undgé graviditet, hvis enten du eller din partner tager
Leukeran. Sperg din laege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen tilgengelige information om Leukerans effekt pa evnen til at kere og benytte maskiner.

Leukeran indeholder lactose
Leukeran indeholder lactose, som er en slags sukker. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Leukeran
Leukeran ber kun udleveres af en specialleege med erfaring i sygdomme i blodet og deres behandling.

Din leege vil fortelle dig, hvor meget og hvor ofte du skal tage denne medicin. Din dosis beregnes ud
fra din kropsvagt og din sygdom.



Tag altid Leukeran nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

e Leukeran indtages gennem munden. Fade pavirker optagelsen af Leukeran, og det er derfor
bedst at tage Leukeran pa tom mave (en time for eller tre timer efter et maltid).

e Tabletterne skal synke hele sammen med et glas vand.

e Tabletterne ma ikke knackkes, knuses eller tygges.

Dosen af Leukeran athanger af din sygdoms status (se afsnit 1).

- Din laege kan andre din dosis under behandlingen afhaengig af dine behov. Lagen kan velge at
@ndre dosen, hvis du er @ldre eller har nyre- eller leverproblemer. Hvis du er en @ldre person,
kan din lever og nyrefunktion blive observeret under behandlingen.

- Laegen kan tage regelmassige blodprever under behandlingen af Leukeran for at tjekke antallet
af blodceller, hvilket kan resultere i justering af laegemiddeldosen.

Hodgkins sygdom
. Den sedvanlige dosis er 0,2 mg per kilogram kropsvagt hver dag til voksne og bern.

Non-Hodgkin lymfom
. Den sa&dvanlige dosis er 0,1 til 0,2 mg per kilogram kropsvagt hver dag til voksne og bern.
Der er begrenset viden om dosering til bern.

Kronisk lymfatisk leukzemi

. Den sadvanlige startdosis er 0,15 mg per kilogram kropsvegt hver dag.

Behandlingen kan ogsé gives periodevis: 10 mg/m? legemsoverflade i 5-7 dage hver méned i 5-1 ér
og suppleres med steroid eller immunterapi.

Waldenstroms makroglobulinami

. Den sedvanlige startdosis er 6 til 12 mg (0,1 mg/kg) hver dag. Nogle personer skal have
langvarig behandling med Leukeran. Hvis du skal have langvarig behandling, er den seedvanlige dosis
2 til 8 mg hver dag. Folg neje leegens anvisninger.

Hyvis du har taget for meget Leukeran

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Leukeran end der star i denne
information, eller mere end leegen har forskrevet og du feler dig utilpas.

Husk at tage medicinindpakningen med, ogsa selvom den er tom.

Overdosering kan medfore irritabilitet, rastlashed, manglende evne til at koordinere kroppens
bevegelser og voldsomme krampeanfald.

Hyvis du har glemt at tage Leukeran
Sig det til din leege. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage Leukeran
Du mé ikke ophere med at tage Leukeran uden at sperge din laege til rads.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.



Hyvis du oplever noget af felgende, skal du straks ga til din speciallzege eller tage direkte pa

hospitalet:

- ethvert tegn pa feber eller infektion (em hals, sm mund eller urinproblemer),

- enhver uventet bladning eller blat maerke, da det kan betyde, at der ikke produceres nok
blodceller af en serlig type,

- hvis du pludselig far det dérligt (selv med normal temperatur),

- hvis du begynder at fole dig ekstremt treet,

- hvis du bemearker folelsesloshed eller svaghed i dine muskler,

- hvis du far hududslet, blister pa huden, em mund eller gjne og har hgj temperatur.

Meget almindelig (pavirker flere end 1 ud af 10 personer):
- Nedsat antal blodlegemer og undertrykkelse af knoglemarven som kan medfere almen slgjhed,

bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bl marker samt infektioner - kontakt straks leege.

Almindelig (pavirker mindre end 1 ud af 10 personer):
- sekunder blodkreaft - leukaemi kan opsta efter lang tids brug;

- fald af rede blodlegemeceller eller anemi, som kan fa dig til at fole dig traet, svag eller
stakandet;

- krampeanfald (hos bern) med en nyresygdom kaldet nefrotisk syndrom,;

- kvalme; opkastning; diarre, og mundsar.

Ikke almindelig (pavirker mindre end 1 ud af 100 personer):
- Hududslet.

Sjzelden (pavirker mindre end 1 ud af 1000 personer):

- allergisymptomer som naldefeber,

- haevelse af ansigt, hals og laeber, bleereformet udslat;

- beteendelse i huden ledsaget af feber (Stevens-Johnson syndrom) - kontakt straks leege, kraftig
afskalning af huden (toksisk epidermal nekrolyse) - kontakt straks lege,

- leverpavirkning (hepatotoksicitet);

- det hvide i gjnene bliver gult eller huden bliver gul (gulsot);

- feber;

- krampeanfald.

Meget sjeelden (pavirker mindre end 1 ud af 10.000 personer):

- irreversibel knoglemarvsdefekt - din krop kan holde op med at danne blodceller;

- beveagelsesforstyrrelser, nervesygdom som kan medfere prikkende fornemmelser eller
folelseslashed i haender og fadder,

- andened pga. eget bindevaev i lungerne (lungefibrose) - kontakt lege,

- tor hoste pga. betendelse i lungernes bindevav - kontakt lege,

- bleerebetandelse.

Hyppighed ukendt: (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)
- udeblivende menstruation
- manglende sadceller i spermen.

Hvis disse bivirkninger bliver alvorlige eller, hvis du oplever bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indlaegsseddel, skal du straks kontakte din lege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejerske. Dette gelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Brug ikke Leukeran efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den nzvnte méned.

Hvis din laege beder dig om at stoppe med at tage tabletterne, er det vigtigt at give den resterende
medicin til din farmaceut, som vil destruere dem ifelge anvisninger for bortskaffelse af farligt affald.
Du skal kun beholde tabletterne, hvis din laege beder dig om det.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet méa du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Leukeran indeholder:
- Aktivt stof: chlorambucil. Hver enkelt Leukeran-tablet indeholder 2 mg chlorambucil.
- Ovrige indholdsstoffer: vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica,

stearinsyre, hypromellose, titandioxid (E171), jernoxid gult og redt (E172), macrogol.

Udseende og pakningsstorrelse

Leukeran 2 mg er en brun, rund, filmovertrukket tablet. Tabletten er meerket ”GX EG3” pa den ene
side og ”L” pa den anden.

Leukeran findes i brune tabletglas med bernesikret lukke med 25 tabletter.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland

Fremstiller

Excella GmbH & Co. KG
Niirnberger Strasse 12
90537 Feucht

Tyskland

Repraesentant

Aspen Nordic

Branch Office of Aspen Pharma Ireland Ltd.
Borupvang 3

2750 Ballerup



Danmark
Tel.: +45 78772887

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 06/2018.



