Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alkeran 50 mg pulber ja lahusti
siiste-/infusioonilahuse valmistamiseks
melfalaan

Enne ravimi kasutamist 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 vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

* Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Alkeran ja milleks seda kasutatakse
Alkerani siistelahus sisaldab ravimit nimega melfalaan, mis kuulub tsiitotoksiliste (keemiaravi)
ravimite rithma ja mida kasutatakse teatud véhitiiiipide raviks. See toimib keha toodetavate

ebanormaalsete rakkude arvu vihendades.

Alkerani siistelahust kasutatakse jargmistel juhtudel:

. miieloom — vihitiiiip, mis areneb luuiidirakkudest ehk plasmarakkudest. Plasmarakud aitavad
voidelda infektsioonide ja haiguse vastu antikehasid tootes

. kaugelearenenud munasarjavihk

. kaugelearenenud neuroblastoom — vihitiilip, mis mdjutab laste nirvisiisteemi

. pahaloomuline melanoom — nahavihi tiitip

J pehme koe sarkoom — lihas-, rasv-, fibroosse koe, veresoonte voi muude keha tugikudede vihk

Kiisige haiguste kohta tdpsemat selgitust oma arstilt.

Kui te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma tihendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Alkeran’i votmist
Arge votke Alkeran’i:
¢ kui olete melfalaani voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

e Imetamise korral.
Kui te pole milleski kindel, pidage enne melfalaani votmist ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne melfalaani kasutamist pidage néu oma arsti vdi meditsiinidega, kui:
. saate voi olete hiljuti saanud kiiritusravi v6i keemiaravi;



. teil on neerukahjustus;

. plaanite end lasta vaktsineerida v6i teid on hiljuti vaktsineeritud. Mdni vaktsiin (niditeks
polioviirus, leetrid, mumps, punetised) voib teid melfalaaniga ravimise ajal vaktsineerimisel
nakatada.

. kombineeritud hormonaalsete suukaudsete rasestumisvastaste tablettide manustamisel.

Pohjuseks on veenitrombi tekkeriski suurenemine hulgimiieloomiga patsientidel. Selle asemel
tuleks manustada ovulatsiooni inhibeerivaid ainult progesterooni sisaldavad tablette (st
desogestreeli). Veenitrombi risk siilib 4-6 niddalat parast kombineeritud suukaudsete
rasestumisvastaste tablettide manustamise 16petamist.

Alkeran voib vihestel patsientidel suurendada teiste kasvajatiiiipide tekkeriski (nt sekundaarsed
soliidtuumorid) - eriti, kui seda kasutada kombineerituna lenalidomiidi, talidomiidi ja prednisooniga.
Kui teile miiratakse Alkeran-ravi, peab teie arst hoolikalt kaaluma kasu ja riski suhet.

Muud ravimid ja Alkeran
Teatage oma arstile vdi meditsiinidele, kui te votate vai olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis

tahes muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita saadud ravimeid. See hdlmab ka taimseid ravimeid.

Eriti oluline on teatada arstile vi meditsiinidele, kui kasutate mis tahes jargmisi medikamente:

. elusorganisme sisaldavad vaktsiinid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”;
. nalidikshape (kuseteede infektsioonide ravimiseks kasutatav antibiootikum);
. tsiiklosporiin (kasutatakse pédrast siirdamist organite vdi kudede tagasiliikkamise viltimiseks voi

teatud nahahaiguste, nagu psoriaas ja ekseem, v6i reumatoidartriidi raviks);
. lastele, kes saavad busulfaani (kasvajavastast ravimit).

Rasedus, imetamine ja viljakus

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

Alkeran’i ei tohi raseduse plaanimisel kasutada. See kehtib nii meestele kui ka naistele. Kui teie v6i
teie partner kasutab seda ravimit, tuleb raseduse valtimiseks kasutada usaldusviirset kontratseptiivi.
Kui olete juba rase, on oluline enne melfalaani kasutamist pidada arstiga ndu.

Arge melfalaani kasutamise ajal imetage. Kiisige arstilt selle kohta nou.

Viljakus

Alkeran voib modjutada munasarju voi spermat ja pShjustada viljatust (voimetust saada lapsi). Naistel
vOib menstruatsioon peatuda (amenorrda) ja meestel tekkida tdielik spermapuudus (azoospermia).
Melfalaaniga ravimisest tingitud sperma vihesuse voimalikkuse tottu on meestel soovitatav pidada
enne ravi ndu sperma siilitamise teemal. Melfalaani-ravi saavatel meestel pole ravi ajal ja kuni 6 kuud
pérast ravi isaks saamine soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Selle ravimi mdju autojuhtimisele ja masinatega tootamisele pole uuritud.

Melfalaan sisaldab naatriumi.

See ravim sisaldab 2,32 mmol (53,4 mg) naatriumi viaali kohta. Seda tuleb kontrollitud

naatriumidieedil olevate patsientide puhul arvesse votta.

Melfalaan sisaldab etanooli.



See ravim sisaldab 5% etanooli (alkoholi), mis on samaviirne 10 ml dlle voi 4,2 ml veiniga. See on
alkoholismi pddevatele patsientidele ohtlik. Samuti tuleb seda arvesse votta rasedate voi imetavate
naiste, laste ja korge riskiga rithmade, nditeks maksakahjustuse voi epilepsiaga patsientide puhul.

Melfalaan sisaldab propiileengliikooli.
Voib pdhjustada alkoholiga sarnaseid siimptomeid.

3. Kuidas Alkeran’i votta
Kasutage Alkeran’i alati tdpselt nii, nagu vihi ravimises kogenud eriarst on teile selgitanud.

Alkeran on aktiivne tsiitotoksiline aine, mida tuleb kasutada selliste ainete manustamises kogenud arsti
suuniste jargi.

Alkeran’i voib siistida:
e veeni infuseerides;
» perfusiooni teel arteri kaudu konkreetsesse kehaossa.

Arst {itleb, kui palju Alkeran’i peate votma. Alkeran’i annus oleneb:

* teie kehakaalust voi keha pindalast (spetsiifiline moot, mille arvutamisel voetakse aluseks teie
kehakaal ja suurus);

¢ muudest ravimitest, mida kasutate;

* teie haigusest;

e teie vanusest;

e sellest, kas teil on neeruhiireid voi mitte.

Alkeran’iga ravimise ajal votab arst teilt regulaarselt vereproove, et kontrollida veres olevate rakkude
hulka. Selle tagajérjel voib arst ka teie raviannust korrigeerida.

Veenitrombist tingitud tiisistuste viltimiseks saate vihemalt esimesed 5 kuud tromboosivastast ravi,
eriti kui teil lisanduvad tromboosi riskifaktorid. Raviarst otsustab pédrast hoolikat riskifaktorite
olemasolu hindamist, missuguseid meetmeid kasutada.

Kui teil tekivad trombemboolia tiisistused (niiteks vidsimus- ja raskustunne ning piisiv [st siivaveeni
tromboos] turse jalas voi raskendatud ja valulik hingamine ja valu rinnus ning teadvusekaotuse hood
[st kopsuarteri emboolia)), teavitage sellest koheselt oma raviarsti, kuna sellisel juhul tuleb ravi
katkestada ning alustada standardse antikoagulatsioonraviga. Kui trombemboolilised tiisistused on
saadud kontrolli alla, otsustab arst, kas alustada uuesti melfalaani manustamist kombineerituna
lenalidomiidi ja prednisooni, talidomiidi ja prednisooni v&i deksametasooniga. Melfalaaniravi ajal
tuleb jdtkata antikoagulantraviga.

Kui teile antakse Alkeran’i rohkem Kui ette niihtud

Alkeran’i manustab teile arst, seega on ebatdenioline, et saate seda liiga palju. Kui arvate, et teile on
antud liiga suur annus vdi on annus vahele jddnud, delge seda oma arstile voi meditsiinidele.

4. Véimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib moni jargmistest siimptomitest, pidage néu oma eriarstiga voi minge kohe

haiglasse:
» allergiline reaktsioon, mille ilmingud vdivad olla jargmised:



166ve, kithmud v6i ndgesloove nahal,

nio, silmalaugude v6i huulte turse;

dkiline hingeldus ja pitsitustunne rinnus;

kollaps (stidameseisakust tingitud);

* palaviku- véi infektsioonisiimptomid (kurguvalu, suuvalu voi urineerimisprobleemid);

* mis tahes ootamatu verevalum voi veritsus vdi viga suur visimus, pearinglus voi hingeldus, kuna
see voib viidata liiga viheste kindlat tiiiipi vereliblede tootmisele;

» dkiline halb enesetunne (isegi normaalse kehatemperatuuriga);

* lihaste valu, jdikus voi norkus ja tavapérasest tumedam, pruun v6i punane uriin, kui melfalaani
manustatakse otse kitte vi jalga.

Pidage ndu oma arstiga, kui teil ilmneb moni jargmistest kdrvaltoimetest, mis voivad samuti selle
ravimiga kaasneda.

Viga sage (mojutab rohkem kui iiht inimesest kiimnest)

* vereliblede ja trombotsiiiitide arvu vihenemine;

¢ halb enesetunne (iiveldus), oksendamine, kGhulahtisus;

¢ suuhaavandid — suurte melfalaaniannuste korral;

* juuste véljalangemine — suurte melfalaaniannuste korral;

* kirvendus v&i soojatunne melfalaani siistekohas;

* lihaseprobleemid, nagu kidrbumine ja valu — kui melfalaani manustatakse otse kitte voi jalga.

Sage (méjutab vihem kui iiht inimest kiimnest)

* juuste véljalangemine — tavaliste melfalaaniannuste korral;

* kemikaali nimega uurea korge tase veres — neeruhiiretega inimestel, kellel ravitakse miieloomi;

* lihaseprobleemid, mis vdivad pdhjustada valu, survet, kirvendust, pdletust voi tuimust — seda
nimetatakse sddre lihaste survesiindroomiks. See voib ilmneda, kui melfalaani manustatakse otse
kitte voi jalga.

Harv (mojutab vihem Kkui iiht inimest tuhandest)

* haigus, mille puhul punaste vereliblede arv on viike, kuna need hévitatakse enneaegselt. See vdib
poOhjustada suurt viasimust, hingeldust ja pearinglust, tekitada peavalusid véi muuta naha voi
silmavalged kollaseks;

*  kopsuprobleemid, mis pohjustavad koha voi kihinal hingamist ja muudavad hingamise raskeks;

* maksaprobleemid, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisis voi pohjustada ikterust (silmavalgete ja naha
kollasus);

¢ suuhaavandid — tavaliste Alkeran’i annuste korral;

* nahaldove voi -siigelus.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

¢ Jeukeemia — verevihk;

* naistel: menstruatsiooni drajddmine (amenorroa);

* meestel: spermide kadumine seemnest (azoospermia);

e lihaskoe kdrbumine (lihaste nekroos);

¢ lihaskiudude katkemine (rabdomiioliiiis);

* siivaveenitromboosi korral (vereklombi ehk trombi moodustamine siivaveenis, enamasti jalgades,
pohjustades kahjustatud jisemes turse, valu, punetus ja pdletik) ja kopusarteri trombemboolia
(vereklombist tekkinud takistus kopsuarteris vdi selle harudes, mis liigub edasi kopsu.
Stimptomiteks on raskendatud ja sageli valulik hingamine, dhupuudus, koha (ka verikoha),
mdnikord raskustunne ja valu rinnus, mida vdivad esineda samaaegselt siivaveeni tromboosi
siimptomitega).



Kui mis tahes korvaltoime siiveneb v&i kui mérkate korvaltoimeid, mida selles infolehes pole
nimetatud, teatage oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu.

Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Alkeran’i siilitada

* Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

»  Arge kasutage Alkeran’i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast ,,Exp.”.

»  Arge hoidke Alkeran’i siistelahust temperatuuril iile 30 °C. Arge kiilmutage. Hoidke viaal
vilimises karbis, et kaitsta seda valguse eest.

* Teie Alkeran’i siistelahuse valmistab kasutamiseks ette tervishoiuspetsialist. Ettevalmistatud
ravim tuleb kohe dra kasutada ning seda ei tohi séilitada ega kiillmutada.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alkeran sisaldab

Toimeaine on melfalaan. Iga Alkeran’i siistelahus sisaldab 50 mg melfalaani.

Teised koostisosad on povidoon K12 ja vesinikkloriidhape. Melfalaan lahustatakse enne siistimist
lahusti abil. Lahusti sisaldab vett, naatriumtsitraati, propiileengliikooli ja etanooli.

Kuidas Alkeran vélja nieb ja pakendi sisu
Iga pakend sisaldab iiht Alkeran’i siistelahuse viaali ja {iht melfalaani siistelahusti viaali.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24

lirima

Tootjad:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A
Strada Provinciale Asolana 90

San Polo di Torrile

Parma 43056

Itaalia

Cenexi - Laboratories Thissen S.A.
Rue de la Papyree 2-4-6

Braine-L’ Alleud, 1420

Belgia

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2021.



