FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alkeran

50 mg pulver och vatska till injektionsvatska, l1osning
melfalan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alkeran ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Alkeran
3. Hur du anvander Alkeran

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alkeran ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Alkeran ar och vad det anvands for

Alkeran innehaller den aktiva substansen melfalan. Alkeran tillhor
lakemedelsgruppen cytostatika (kallas aven for kemoterapi) och
anvands for att behandla vissa typer av cancer. Det fungerar
genom att hamma celltillvaxt och sakta ner tumorcellernas
fortsatta tillvaxt.

Alkeran anvands vid behandling av:

 multipelt myelom - cancer som paverkar en viss typ av vita
blodkroppar, som kallas for plasmaceller. Plasmaceller hjalper till
producera antikroppar som deltar i kroppens immunforsvar
 framskriden aggstockscancer

» malignt melanom - en sorts hudcancer.

Fraga lakare om du vill ha mer information om dessa sjukdomar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Alkeran

Anvand inte Alkeran

« Om du ar allergisk mot melfalan eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
 Om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Alkeran om:

* du far eller nyligen har fatt stralbehandling eller kemoterapi,

* om du har nedsatt njurfunktion
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« om du ska vaccineras eller nyligen har vaccinerats. Detta da
vissa sa kallade levande vacciner kan ge dig en infektion om du far
dem samtidigt som du behandlas med Alkeran

« om du tar kombinerade p-piller. Detta beror pa den 6kade risken
for blodpropp. Du bor byta till ett annan effektiv preventivmetod.
Risken for blodpropp (vends tromboemboli) kvarstar i 4-6 veckor
efter att anvandning av kombinerade p-piller avbrutits.

Alkeran kan Oka risken for att utveckla andra typer av cancer. Din
lakare kommer att utvardera fordelarna och riskerna med
behandlingen innan du ordineras Alkeran.

Andra lakemedel och Alkeran

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Alkeran:

* vissa vacciner (Se Varningar och forsiktighet)

* nalidixinsyra (ett antibiotikum som anvands for att behandla
infektioner)

* cyklosporin (anvands till exempel for att forhindra avstotning av
organ efter en transplantation eller for att behandla psoriasis eller
reumatism)

* busulfan (cytostatika).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lédkare innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet
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Risk finns for fosterskadande effekt. Alkeran kan skada spermier,
agg och/eller ett of6tt barn. Tillforlitligt preventivmedel maste
anvandas for att undvika graviditet medan du eller din partner far
Alkeran.

Om du redan ar gravid ar det viktigt att tala om det for lakaren
innan du far Alkeran.

Amning
Amma inte medan du far Alkeran.

Fertilitet

Alkeran kan skada spermier, agg och/eller ett ofott barn.

Hos kvinnor kan Alkeran paverka aggstockarna, vilket kan leda till
infertilitet (oférmaga att fa barn), och amenorré (utebliven
menstruation).

Hos man kan Alkeran paverka bildningen spermier, vilket kan leda
till infertilitet (oférmaga att fa barn). Det rekommenderas att man
som far behandling med Alkeran inte ska bli far till ett barn under
behandling och i upp till sex manader efter avslutad behandling.
Du kanske vill soka rad angaende konservering av sperma fore
behandlingens borjan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker
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Alkeran innehaller hjalpamnen

Alkeran innehaller natrium, propylenglykol och etanol.

Spadningsvatskan till detta lakemedel innehaller 2,32 mmol (53,4
mg) natrium per injektionsflaska (10 ml). Detta ska beaktas till
patienter som ordinerats saltfattig kost.

Detta lakemedel innehaller 5 volymprocent alkohol (etanol).
Skadligt for personer som lider av alkoholism. Detta ska beaktas av
gravida eller ammande kvinnor, barn samt hogriskgrupper som
exempelvis patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Detta lakemedel innehaller propylenglykol och kan ge liknande
symtom som alkohol.

3. Hur du anvander Alkeran

Alkeran ska endast ordineras av en specialistldkare med erfarenhet
av cancerbehandling.

Alkeran injektionsvatska kommer att ges till dig av
sjukvardspersonal som en injektion.

Din lakare kommer att anpassa dosen av Alkeran for dig baserat
bland annat pa din kroppsvikt, din sjukdom och din njurfunktion.

Nar du far Alkeran kommer ldkaren att ta blodprover regelbundet.
Detta gors for att kontrollera antalet blodkroppar i ditt blod. Ibland
kan ldkaren andra dosen pa grund av dessa prover.

Om du anvant for stor mangd av Alkeran
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Du kommer att fa Alkeran av en lakare, sa det ar osannolikt att du
far for mycket. Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tror att
du har fatt for mycket eller om du missat en dos.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du upplever nagon av féljande biverkningar kontakta lakare
eller uppsoOk sjukhus omedelbart:

» allergisk reaktion. Tecknen kan inbegripa:

- nasselutslag , klada

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- andnod och tranghetskansla i brostet

Allergisk reaktion har rapporterats i sallsynta fall (kan forekomma
hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

* blodpaverkan sasom minskat antal réda och vita blodkroppar,
blodplattar eller blodbrist. Tecknen kan inbegripa:

- ovantade blamarken eller blédningar

- onormal trotthet, yrsel eller andfaddhet

- plotslig sjukdomskansla (aven med normal kroppstemperatur).
- tecken pa infektion sasom halsont

Blodpaverkan har rapporterats som en mycket vanlig biverkan (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare).

 blodpropp (djup ventrombos), med symtom som:
- smarta, svullnad och dmhet i benen, vanligen i vadmusklerna

- varm och rod hud i det drabbade omradet

* blodpropp i lungan (lungemboli), symtomen kan vara ett eller
flera av foljande:
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- smarta i brostet

- andfaddhet som kan upptrada plotsligt

- hosta

- kansla av yrsel

- svettning

- svimning

Djupventrombos och lungemboli har rapporterats (forekommer hos
ett okant antal anvandare).

« muskelpaverkan sasom rabdomyolys och muskelfértvining.
Tecknen kan inbegripa:

- oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet

- din urin ar morkare an vanligt eller brun- eller rodaktig till fargen.
Muskelpaverkan har rapporterats som en mycket vanlig biverkan
(kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) vid lokal
behandling med Alkeran i en arm eller ett ben sa kallad regional
arteriell perfusion.

Aven féljande biverkningar kan forekomma med detta Idkemedel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
illamaende, krékningar och diarré

inflammation i munnen (stomatit)

haravfall

muskelvark

utebliven menstruation hos kvinnor (amenorré)

overgaende kansla av varme och pirrningar vid
administreringsstallet

* blodprov som visar pa forhojt varde av kreatinfosfokinas

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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* blodcancer (leukemi)

* hdga nivaer av urea i blodet - hos personer med njurskada som
behandlas for myelom

 ett muskelproblem som orsakar smarta, spanningar, pirrningar,
en brannande kansla eller domningar - detta kallas for
kompartmentsyndrom. Detta har rapporterats vid lokal behandling
med Alkeran i en arm eller ett ben sa kallad regional arteriell
perfusion.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
 lungsjukdomar som kan vara allvarliga och livshotande med
torrhosta, andfaddhet och feber (interstitiell pneumonit, pulmonell
fibros)

* leverpaverkan som till exempel leverinflammation, blockering av
vener (en typ av blodkarl) i levern eller gulsot (att 6gonvitorna och
huden gulnar)

* hudutslag, klada.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
* hos méan - franvaro av spermier i sddesvatskan (azoospermi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alkeran ska forvaras

* Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
 Anvéands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
"Utg.dat.”.

» Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. FOrvaras i
skydd mot kyla.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar melfalan. En injektionsflaska med pulver
innehaller melfalanhydroklorid motsvarande 50 mg melfalan.

Ovriga innehallsdmnen ar:

Pulver: povidon,saltsyra.

Vatska: natriumcitrat, propylenglykol, etanol (96%) och vatten for
injektionvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt till gulvitt pulver.

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med pulver (1) samt
en injektionsflaska med spadningsvatska (l1).
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Tel:+46 856 642 572

Tillverkare:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90

San Polo di Torille

Parma 43056

ltalien

Cenexi - Laboratories Thissen S.A.
Rue de |la Papyree 2-4-6,
Braine-L'Alleud, 1420,

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-06-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Sakerhetsforeskrifter

Betraffande administreringsteknik och hantering hanvisas till

gallande foreskrifter angaende "Cytostatika och andra ldkemedel
med bestdaende toxisk effekt”.
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Om Alkeran kommer i kontakt med huden - skolj genast med
vatten och tvatta sedan med tval och rikligt med kallt vatten.
Om Alkeran kommer i 6gonen - skolj omedelbart med rikligt med
vatten eller steril koksaltlosning. Omedelbart efter skoljning ska
undersokning goras av 6gonlakare.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Inkompatibiliteter

Alkeran injektionsvatska ar inte kompatibel med infusionslosningar
innehallande dextros. Det rekommenderas att endast fysiologisk
koksaltlosning anvands for spadning.

Beredning av injektionsvatska

Injektionsvatskan ska beredas vid rumstemperatur. Alkeran
injektionsvatska ska beredas omedelbart fore anvandning.
Injektionsvatskan ska inte forvaras i kylskap eftersom det da bildas
fallning.

* Tillsatt medfdljande spadningsvatska till injektionsflaskan med
Alkeran pulver.

» Skaka flaskan kraftigt omedelbart tills en klar [6sning erhalls. Den
erhallna I6sningen innehaller 5 mg/ml melfalan och pH &r ca 6,5.

Spadning av injektionsvatska

Det rekommenderas att endast fysiologisk koksaltldsning anvands
for spadning.

Infusioner med tillsats av Alkeran bor avslutas inom 1,5 timmar
efter upplosning av pulvret eftersom melfalan har reducerad
stabilitet och nedbrytningshastigheten dkar med stigande
temperatur.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 08:35



Om grumlighet eller kristallisering pavisas i rekonstituerad eller
utspadd I6sning ska lakemedlet genast kasseras.

Administreringssatt

| forsta hand rekommenderas att Alkeran ges som langsam
intravends injektion via en infartskanyl under samtidig snabb och
kontinuerlig intravends infusion med fysiologisk koksaltlosning,
antingen i perifer eller central ven.

Om direkt injektion pa detta satt inte ar majlig kan Alkeran
injektionsvatska ges som intravenos infusion och kan spadas med

natriumklorid (9 mg/ml) infusionsvatska, se ovan.

Om Alkeran injektionsvatska ges i hogdos rekommenderas
administrering via central venkateter.

For regional arteriell perfusion hanvisas till facklitteraturen.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika extravasation. Om det

foreligger svarigheter att fa fullgott flode genom perifer ven ska
central venkateter overvagas.
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