Pakendi infoleht: teave kasutajale

Leukeran 2 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Kloorambutsiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Leukeran ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Leukeran'i votmist
Kuidas Leukeran'i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Leukeran'i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Leukeran ja milleks seda kasutatakse

Leukeran sisaldab toimeainena kloorambutsiili, mis kuulub tsiitotoksiliste (kemoteraapia) ravimite
rithma. Seda ravimit kasutatakse teatud tiitipi verd ja liimfisiisteemi mdjutavate kasvajate ravimiseks.
Teie arst selgitab, kuidas on Leukeran’ist teie olukorras abi.

Leukeran’i kasutatakse patsientidel, kellel on:

- Hodgkini t6bi voi mitte-Hodgkini liimfoom. Need on liimfisiisteemi rakkudest tekkinud
kasvajad.

- Krooniline lilmfotsiitaarne leukeemia. Verevihi liik, milles luuiidi toodab rohkel arvul
ebanormaalseid valgeliblesid.

2. Mida on vaja teada enne Leukeran’i votmist

Arge vitke Leukeran'i:
- kui olete kloorambutsiili vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

Kui te pole kindel, pidage enne Leukeran’i kasutamist ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Leukeran’i votmist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega, kui:

- teid on hiljuti vaktsineeritud vdi plaanitakse vaktsineerida elusvaktsiinidega (vt 1diku ,,Muud
ravimid ja Leukeran”), kuna Leukeran vdib ndrgendada teie keha voimet nakkustega vdidelda;

- olete vdimalik kandidaat luuiidi siirdamiseks (autoloogne tiivirakkude siirdamine), kuna
Leukeran’i pikaajaline kasutamine v3ib véihendada tiivirakkude hulka;

- saate voi olete hiljuti saanud kiiritusravi voi keemiaravi;

- teil on maksakahjustus;

- teil on neerukahjustus (nefrootiline siindroom), olete olnud suurte annustega impulssravi
reziimil voi teil on kunagi olnud krampe. Kui teil on kunagi krampe esinenud, on Leukeran’i
kasutamisel suurem krampide tekke tdenéosus.



Leukeran’i kasutamine (eriti pikaajaline) vdib tdendoliselt suurendada teisese verevihi arenemise
riski. Paljudel juhtudel on patsiendid selle arenemisel saanud ka muud tiiiipi keemiaravi voi teatud
kujul kiiritusravi. Teisese verevahi siimptomid on muu hulgas visimus, palavik, infektsioon ja
verevalumid. Ukskaik millise siimptomi (vt 18ik 4) ilmnemisel rizkige sellest vdimalikult kiiresti oma
arstile.

Muud ravimid ja Leukeran

Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta jirgmisi ravimeid:

- elusvaktsiinid (suukaudne poliovaktsiin, leetrid, mumps, punetised);

- fludarabiin, pentostatiin v&i kladribiin, mis on muud keemiaravimid, mida vdidakse kasutada
teatud tiitipi verevahkide raviks;

- feniiiilbutasoon (ravim reumaatiliste haiguste ja podagra ravimiseks) vdib suurendada koos
Leukeran’iga vGtmisel toksilist maju.

Informeerige oma arsti, kui votate vai olete hiljuti vétnud mingeid muid ravimeid, sealhulgas ilma
retseptita saadud ravimeid. See hdlmab ka taimseid ravimeid.

Leukeran koos toiduga
Leukeran’i tuleb vdtta tithja kdhuga. Vt 16ik 3.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti.

Rasedus ja imetamine

Leukeran’i ei tohi raseduse planeerimisel kasutada. See kehtib nii meestele kui ka naistele.

Leukeran’i pole soovitatav raseduse ajal raviks kasutada, kuna see on siindimata lapsele viga kahjulik.
Imetamise ajal ei tohi Leukeran’i kasutada.

Viljakus

Leukeran vdib mdjutada munasarju v3i spermat ja pShjustada infertiilsust (vSimetust saada lapsi).
Naistel vdib menstruatsioon peatuda (amenorréa) ja meestel tekkida tdielik spermapuudus
(azoospermia).

Kasutage raseduse viltimiseks usaldusviirset kontratseptiivi, kui teie voi teie partner kasutab
Leukeran’i. Kiisige ndu oma arstilt.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kloorambutsiili mdju kohta autojuhtimisele ja masinate kasitsemisele teave puudub.

Leukeran’i tabletid sisaldavad laktoosi
Leukeran’i tabletid sisaldavad teatud tiitipi suhkrut — laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et teil on teatud
suhkrute talumatus, votke arstiga enne selle ravimi kasutamist ithendust.

3. Kuidas Leukeran’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Leukeran’i tohib teile méiérata ainult kasvajate ravimisel kogenud eriarst.
Arst titleb teile, kui palju ja kui sageli peate seda ravimit votma. Annus arvutatakse vilja teie
kehakaalu ja haiguse pohjal.

- Leukeran’i tablett on suu kaudu manustatav ja seda tuleb votta iga pdev tiihja kdhuga (vihemalt
iiks tund enne voi kolm tundi pérast s6omist).
- Leukeran’i tabletid tuleb koos veega alla neelata.



- Tablette ei tohi poolitada, purustada ega nérida.

Leukeran’i annus sdltub haigusseisundi tiitibist (vt 16ik 1).

- Teie arst v3ib annust ravi jooksul olenevalt teie vajadustest muuta. Ravimiannust vidakse
monikord muuta, kui olete eakas voi kui teil on maksaprobleeme. Kui olete eakas, jélgitakse
ravi jooksul teie neerude voi maksa funktsioneerimist.

- Leukeran’iga ravimise ajal v3ib arst votta teilt regulaarselt vereanaliiiise, et kontrollida veres
olevate rakkude hulka. Selle tagajarjel voidakse ka teie raviannust korrigeerida.

Hodgkini tobi
- Tavapédrane annus on 0,2 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas nii tdiskasvanutel kui ka lastel.

Mitte-Hodgkini liimfoom
- Tavapdrane annus on 0,1...0,2 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas nii tdiskasvanutel kui ka lastel.

Krooniline liimfotsiitaarne leukeemia
- Tavapdrane annus on 0,15 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas.

Kui votate Leukeran’i rohkem kui ette nihtud

Oelge seda kohe oma arstile vdi minge kiiresti haiglasse. V&tke ravimikarp kindlasti kaasa, isegi kui
sinna pole tablette jarele jaanud.

Leukeran’i manustamisel on dgeda tileannustamise peamiseks siimptomiks pantsiitopeenia (koikide
vereliblede hulga vihenemine). Mdénikord on tekkinud siimptomid seotud nérvisiisteemiga (liigutuste
koordinatsioonihdired, drevusseisundist tingitud muutused kéitumises, krambid).

Kui te unustate Leukeran’i votta
Radkige sellest oma arstile. Arge vStke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate Leukeran’i votmise
Arge 10petage Leukeran’i kasutamist ilma arsti loata.
Kui teil lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekib moni jirgmistest siimptomitest, rifkige sellest oma arstile voi minge kohe

haiglasse:

- palaviku- vdi infektsioonisiimptomid (kurguvalu, suuvalu v&i urineerimisprobleemid);

- mis tahes ootamatu verevalum voi veritsus, kuna see v3ib viidata liiga védheste kindlat tiiiipi
vereliblede tootmisele;

- dkiline halb enesetunne (isegi normaalse kehatemperatuuriga);

- véga suur visimus;

- lihaste tundetus vdi ndrkus;

- nahal6dve, villid nahal, valu suus voi silmades ja korge kehatemperatuur.

Rédkige oma arstiga, kui teil ilmneb mdni jargmistest kdrvaltoimetest, mis voivad samuti selle
ravimiga kaasneda.

Viga sage (mdjutab rohkem kui iiht inimesest kiimnest)
- vereliblede ja trombotsiiiitide arvu vdhenemine voi luuiidi supressioon

Sage (mojutab vihem kui iiht inimest kiimnest)

- halb enesetunne (iiveldus), oksendamine, kdhulahtisus v&i suuhaavandid (valu);
- teisesed verevihid (dgedad teisesed pahaloomulised hematoloogilised kasvajad);
- krambid koos neeruprobleemiga (nefrootiline siindroom) lastel;



- vere punaliblede arvu vihenemine v3i aneemia, mis vOib pShjustada vasimust, ndrkust voi
hingeldamist.

Aeg-ajalt (mdjutab vihem Kui iiht inimest sajast)
- 166ve.

Harv (mdjutab vihem kui iiht inimest tuhandest)

- silmavalgete v&i naha kollasus (ikterus);

- allergiastimptomid, nagu tombuline nahk, ndgestdbi (urtikaaria) vdi kudede turse;

- teatatud on raskekujulisest nahaloobest, sh Stevensi-Johnsoni siindroom ja epidermise toksiline
nekroliiiis. Need kaks sama raskusastmega nahahaigust vdivad pdhjustada 166vet, naha
ketendust ja haavandeid limaskestadel;

- palavik;

- krambid;

- maksakahjustus (hepatoksilisus).

Viga harv (mdjutab vihem kui iiht inimest kiilmnest tuhandest)

- keha ebanormaalne ja korduv tdomblemine ilma krampideta;

- pdiepdletik ehk tsiistiit;

- poordumatu luuiidihdire — teie keha voib Iopetada liithiajaliselt vereliblede tootmise;

- kopsude armistumine ja paksenemine (pShjustab hingeldust)

- kopsukahjustus;

- ndrve mojutav seisund, mis viib tundlikkuse, liigutuste ja organite funktsioneerimise
ndrgenemiseni (perifeerne neuropaatia).

Pole teada (sagedust ei saa saadaolevate andmete pohjal hinnata)

- menstruatsiooni drajadmine (amenorrda);
- spermatosoidide kadumine (azoospermia).

Kui mis tahes kdrvaltoime siiveneb vdi kui mérkate kdrvaltoimeid, mida selles infolehes pole
nimetatud, votke oma arstiga kohe {ihendust.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v8i meditsiinidega. K3rvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Leukeran’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Kui arst palub teil tablettide votmise ISpetada, tuleb jarelejddnud ravim kindlasti tagastada apteekrile,
kes havitab selle ohtlike ainete 16ppkaitlemise eeskirjade jargi. Hoidke tabletid alles ainult juhul, kui

arst seda iitleb.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Leukeran sisaldab

- Toimeaine on kloorambutsiil. Uks tablett sisaldab 2 mg kloorambutsiili.

- Teised koostisosad on: mikrokristalne tselluloos, veevaba laktoos, kolloidne veevaba
ranidioksiid, stearhape, siinteetiline kollane raudoksiid, siinteetiline punane raudoksiid,
hiipromelloos, titaandioksiid, makrogool 400.

Kuidas Leukeran viilja nieb ja pakendi sisu

Pruunid, immargused, kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on mirge
»GX EG3” ja teisel ,,L”.

25 tabletti lastekindla korgiga merevaikkollases klaaspudelis (tiitip IIT).
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

lirimaa

Tootjad

EXCELLA GmbH & Co. KG
Niirnberger Strasse 12

90537 Feucht,

Saksamaa

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka 189

Poznan 60-322

Poola

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2017.



