PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

LEUKERAN® 2 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Chlorambucil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Leukeran und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Leukeran beachten?
Wie ist Leukeran einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Leukeran aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Leukeran und wofiir wird es angewendet?

Leukeran enthilt einen Wirkstoff namens Chlorambucil, welcher zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die als Cytotoxine bezeichnet werden (auch Chemotherapeutika
genannt). Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von bestimmten Krebsarten verwendet,
die das menschliche Blut und das lymphatische System betreffen. Ihr Arzt kann Ihnen
erklaren, wie Chlorambucil bei Ihrer Erkrankung helfen kann.

Leukeran wird verwendet bei Patienten mit:

- Morbus Hodgkin und malignen Non-Hodgkin-Lymphomen. Gemeinsam bilden
diese eine Gruppe von Erkrankungen, die als Lymphome bezeichnet werden. Sie sind
Krebserkrankungen der Zellen des lymphatischen Systems.

- Chronisch lymphatische Leukimie. Eine Art Blutkrebs, bei dem das Knochenmark
eine grofle Zahl abnormaler weiller Blutkorperchen bildet.

- Waldenstroms Makroglobulindmie. Ein seltenes Lymphom, bei dem es zu einer
unkontrollierten Zunahme von B-Zellen, einer Art von wei3en Blutkorperchen, kommt,
was zur Freisetzung eines abnormalen Proteins in das Blut fiihrt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Leukeran beachten?
Leukeran darf nicht eingenommen werden, wenn:

. Sie allergisch gegen Chlorambucil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Sie stillen.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Leukeran
einnehmen, wenn:

. Sie vor kurzem eine andere Therapie erhalten haben, die das Zellwachstum hemmt
(Strahlentherapie oder Chemotherapie).

. Sie ein moglicher Kandidat fiir eine Knochenmarkstransplantation sind (Ubertragung
von eigenen Stammzellen), weil Leukeran die Menge an Stammzellen verringern kann.

. Sie planen, schwanger zu werden bzw. es wahrscheinlich ist, dass Sie ein Kind zeugen
konnten.

o Sie eine Nierenerkrankung (nephrotisches Syndrom) haben, ein Hochdosierungsschema

hatten oder jemals einen Anfall oder Krampfanfille hatten. Wenn Sie jemals einen
Anfall oder Krampfanfille hatten, konnte bei Thnen ein hoheres Risiko fiir Anfélle oder
Krampfanfille bestehen, wenn Sie Leukeran einnehmen.

o Sie an einer Lebererkrankung leiden.

. Sie eine Impfung erhalten haben bzw. in nichster Zeit planen (siche Einnahme von
Leukeran zusammen mit anderen Arzneimitteln), da Leukeran die Fahigkeit Thres
Korpers, Infektionen zu bekédmpfen, verringern kann.

Es besteht die Moglichkeit, insbesondere bei langfristiger Anwendung, dass sich das Risiko
fiir die Entwicklung eines sekundéren Blutkrebses erhoht. In vielen Féllen, in denen Patienten
einen solchen entwickelten, erhielten sie auch noch eine andere Art von Chemotherapie oder
eine Form von Strahlentherapie. Symptome eines sekundiren Blutkrebses beinhalten
Miidigkeit, Fieber, Infektion und blaue Flecken. Verstindigen Sie baldmoglichst Thren Arzt,
wenn bei [hnen eines dieser Symptome auftritt (siche Abschnitt 4).

Was miissen Sie beachten, wenn Sie Leukeran einnehmen?

. Wenn eine Operation erforderlich ist, teilen Sie dem behandelnden Arzt mit, dass Sie
Leukeran einnehmen.

J Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie schwanger sind oder falls es trotz
empfingnisverhiitender MaBBnahmen zu einer Schwangerschaft kommit.

. Um den Behandlungsfortschritt und mdgliche Nebenwirkungen feststellen zu kénnen,
ist es unbedingt notwendig, dass regelmiBige Blutuntersuchungen vom Arzt
durchgefiihrt werden.

. Leukeran enthilt eine stark wirksame Substanz. Solange der Uberzug der Filmtablette

intakt ist, besteht kein Risiko eines Kontakts des Wirkstoffes mit der Haut, den Augen
oder der Nasen- und Mundschleimhaut. Die Tablette darf daher nicht geteilt, zerrieben
oder gekaut werden!

Einnahme von Leukeran zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden:

. Lebendimpfstoffe (wie beispielsweise oraler Polio-Impfstoff, Masern, Mumps, Roteln).

. Fludarabin, Pentostatin oder Cladribin, die andere Arzneimittel zur Chemotherapie sind,
die zur Behandlung von bestimmten Blutkrebsarten verwendet werden.

o Phenylbutazon (Mittel zur Behandlung von Rheuma).

. Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Erkrankungen der Atemwege).

Einnahme von Leukeran zusammen mit Nahrungsmitteln



Leukeran sollte auf niichternen Magen eingenommen werden. Siehe Abschnitt 3.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt um Rat.

Sie diirfen Leukeran nicht einnehmen, wenn Sie planen, schwanger zu werden. Dies gilt
sowohl fiir Ménner als auch fiir Frauen.

Eine Behandlung mit Leukeran wird wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, da sie
sehr schidlich fiir das ungeborene Kind sein kann. Die Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft, insbesondere in den ersten 3 Monaten, sollte daher vermieden werden.

Stillzeit
Sie diirfen wéahrend der Behandlung mit Leukeran nicht stillen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Leukeran kann die Eierstocke bzw. die Spermien beeintrdchtigen, was zu Unfruchtbarkeit
(Unfdhigkeit ein Kind zu bekommen) fiihren kann. Bei Frauen kann die monatliche
Regelblutung ausbleiben (Amenorrhoe) und bei Minnern kann ein vollstdndiges Fehlen von
Spermien (Azoospermie) beobachtet werden.

Bei Patienten im geschlechtsreifen Alter wird wihrend der Leukeran-Behandlung und bis zu
6 Monate danach fiir beide Partner eine verldssliche Form der Empféngnisverhiitung
empfohlen; eine Schwangerschaft soll unbedingt vermieden werden.

Bei spiterem Kinderwunsch wird eine genetische Beratung empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintrdchtigen.

Es stehen keine Informationen zu den Auswirkungen von Leukeran auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen zur Verfiigung.

Leukeran-Tabletten enthalten Lactose

eine Zuckerart. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegen bestimmte
Zuckerarten leiden.

3. Wie ist Leukeran einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Leukeran sollte Thnen nur durch einen Facharzt verordnet werden, der Erfahrung in der
Behandlung von Krebs hat. Ihr Arzt wird Thnen erkldren wieviel und wie oft Sie dieses
Arzneimittel einnehmen miissen. Thre Dosierung wird anhand Ihres Kérpergewichts und Threr
Erkrankung berechnet.



. Leukeran-Tabletten sollen oral verabreicht werden und sollen tiglich auf niichternen
Magen (mindestens 1 Stunde vor oder 3 Stunden nach einer Mahlzeit) eingenommen

werden.
o Schlucken Sie die Tablette als Ganzes mit einem Glas Wasser.
. Die Tablette darf nicht geteilt, zerrieben oder gekaut werden!
o Solange der Filmtabletteniiberzug intakt ist, besteht kein Risiko eines Kontakts des

Wirkstoffes mit der Haut, den Augen oder der Nasen- und Mundschleimhaut.
Die Leukeran-Dosis hdngt von der Art [hres Krankheitszustandes ab (siche
Abschnitt 1).

. Es besteht die Moglichkeit, dass Thr Arzt wihrend der Behandlung die Dosis
entsprechend Threr Bediirfnisse veridndert, wenn Sie bereits élter sind oder Probleme mit
der Leber haben. Wenn Sie bereits élter sind, werden moglicherweise Thre Nieren- oder
Leberwerte wahrend der Behandlung iiberwacht.

. Wihrend Sie Leukeran einnehmen, fiihrt Ihr Arzt moglicherweise regelméaBig Bluttests
durch, um die Anzahl der Blutkdrperchen in Ihrem Blut zu {iberpriifen. In der Folge
kann es sein, dass Thre Arzneimitteldosis angepasst wird.

Morbus Hodgkin
. Die iibliche Dosis betrigt tiglich 0,2 mg pro Kilogramm Ihres K&pergewichts (fiir
Erwachsene, Kinder und Jugendliche).

Non-Hodgkin Lymphom
. Die iibliche Dosis betrigt tiglich 0,1-0,2 mg pro Kilogramm Ihres Kopergewichts (fiir
Erwachsene, Kinder und Jugendliche).

Chronisch lymphatische Leukimie
. Die iibliche Anfangsdosis betrégt tiglich 0,15 mg pro Kilogramm Thres Kopergewichts
(Erwachsene).

Waldenstrom’s Makroglobulinimie

. Die tibliche Anfangsdosis betragt tiglich 6 bis 12 mg (Erwachsene). Manche Personen
miissen Leukeran langfristig einnehmen. Befolgen Sie die Anweisungen Thres Arztes
sorgfiltig.

Wenn Sie eine groflere Menge von Leukeran eingenommen haben, als Sie sollten
Verstdandigen Sie sofort Thren Arzt oder gehen Sie unverziiglich in das nichste Krankenhaus.
Vergewissern Sie sich, dass Sie die Packung des Arzneimittels mitnehmen, auch wenn sie
keine Tabletten mehr enthlt.

Wenn Sie die Einnahme von Leukeran vergessen haben
Informieren Sie Ihren Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Leukeran abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Leukeran nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.



4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, sprechen Sie sofort mit

Ihrem Facharzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf:

e jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion (Halsschmerzen, wunde Stellen im
Mund oder Probleme beim Wasserlassen)

e  jeder unerwartete blaue Fleck oder jede unerwartete Blutung, da dies bedeuten

konnte, dass zu wenig Blutzellen einer bestimmten Art gebildet werden

wenn [hnen plétzlich unwohl ist (auch bei normaler Korpertemperatur)

wenn Sie beginnen, sich extrem miide zu fiihlen

wenn Sie ein Taubheits- oder Schwichegefiihl in Ihren Muskeln verspiiren

wenn Hautausschldge, Blasen auf der Haut, wunde Stellen im Mund oder gereizte

Augen und eine hohe Kdrpertemperatur auftreten

Sprechen Sie mit [Threm Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben, die
ebenfalls unter diesem Arzneimittel auftreten konnen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

o Abfall der Anzahl von Blutzellen und Blutplédttchen oder Knochenmarksdepression,
wodurch sich die Anzahl der weilen Blutkorperchen (Leukopenie, Neutropenie), der
Blutplittchen (Thrombozytopenie) oder auch aller Blutzellen (Panzytopenie) verringert.
Dies kann zu einer erhohten Anfalligkeit gegeniiber Infektionen und einer verstirkten
Blutungsneigung fiihren. Falls Anzeichen von unerwiinschten Wirkungen wie Fieber,
Schiittelfrost, Halsschmerzen, ungewohnliche Blutungen oder Blutergiisse oder
schwarze Teerstiihle auftreten, ist sofort der behandelnde Arzt zu informieren.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Sekundérer Blutkrebs (akute sekundire bosartige hamatologische Neubildungen), wie
eine plotzliche krankhafte Vermehrung der weillen Blutkérperchen (Leukédmie) oder
eine unzureichende Bildung von gesunden Blutzellen (myelodysplastisches Syndrom)

o eine Verminderung der roten Blutkérperchen oder Blutarmut, die zu Miidigkeit,
Schwiche oder Kurzatmigkeit fiithren kann

. Anfille (Krampfanfille) bei Kindern mit bestimmter Nierenerkrankung (nephrotisches
Syndrom)

o Magen-/Darmbeschwerden wie Ubelkeit und Erbrechen, Durchfall und Entziindungen
der Mundschleimhaut (Geschwiire)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Bestimmte Formen der Lungenentziindungen (interstitielle Lungenfibrose, interstitielle
Pneumonie)

. Bei Langzeittherapie kann es bei Patienten mit chronischer lymphatischer Leukémie zu

Lungenschiden kommen, die aber nach Absetzen des Priparates wieder zuriickgehen.

Leberschiadigung (Hepatotoxizitét)

Gelbfirbung des Weilles im Auge und der Haut (Gelbsucht)

Hautausschlag

Ausbleiben der Regelblutung bei Frauen, Stérung der Samenbildung beim Mann

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. Anfille oder Krampfanfille



. Allergiesymptome wie Beulen auf der Haut, Quaddeln (Nesselsucht) oder Schwellung
von Geweben (Odeme)

o Hautauschldge wurden berichtet, die zu schwerwiegenden Erkrankungen einschlielich
Stevens-Johnson-Syndrom oder toxischer epidermaler Nekrolyse fortschritten. Diese
beiden Formen derselben schwerwiegenden Hauterkrankung fiihren zu Hautausschlag,
Ablosen der Haut und wunden Stellen auf den Schleimhéuten.

. Fieber

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Bleibendes Knochenmarkversagen - Thr Koper stellt die Bildung von Blutkdrperchen
ein

. Bewegungsstorungen einschlieBlich Zittern, Zucken und Muskelzucken, ohne Anfille
oder Krampfanfille

. Entziindung der Harnblase (Zystitis)

. Erkrankungen, die die Nerven betreffen und zu Stérungen der Empfindung, Bewegung
und Organfunktion fiihren (periphere Neuropathie)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder Sie eine Nebenwirkung
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage steht, kontaktieren Sie bitte unverziiglich Ihren
Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Leukeran aufzubewahren?

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach ,,Verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Wenn Thnen Thr Arzt mitteilt, die Einnahme der Tabletten zu beenden, ist es wichtig, dass Sie
Ihrem Apotheker alle iibrig gebliebenen Tabletten zuriickgeben, der diese entsprechend der
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Entsorgungsvorschriften fiir gefédhrliche Substanzen entsorgen wird. Behalten Sie die
Tabletten nur, wenn Thr Arzt Thnen dies sagt.

Dieses Arzneimittel ist stark wirksam. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Leukeran enthalt

- Der Wirkstoff ist: Chlorambucil. Eine Filmtablette enthdlt 2 mg Chlorambucil.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, wasserfreie Lactose (67,7 mg),
Siliciumdioxid, Stearinsdure
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol, Titandioxid (E171), synthetisches gelbes
Eisenoxid (E172), synthetisches rotes Eisenoxid (E172).

Wie Leukeran aussieht und Inhalt der Packung

Braune, runde, beidseits gewolbte Filmtabletten, mit dem Aufdruck ,,GX EG3* auf der einen
und ,,.L* auf der anderen Seite.

Braunglasflasche mit 25 Filmtabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,
Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

HERSTELLER
Excella GmbH & Co. KG, Niirnberger Strae 12, 90537 Feucht, Deutschland

Z Nr. 10.754

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2017.
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