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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Myleran 2 mg comprimate filmate,
busulfan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Myleran si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Myleran
Cum sa luati Myleran

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Myleran

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Myleran si pentru ce se utilizeaza

Myleran comprimate contine o substanta activa numita busulfan, care apartine unui grup de
medicamente numite agenti alchilanti (un tip de medicamente citotoxice sau de chimioterapie).

Acest medicament este utilizat ca tratament Tnainte de transplantul de maduva osoasa sau de celule
hematopoietice progenitoare, si de asemenea pentru a trata anumite tulburari ale sangelui, inclusiv unele
forme de cancer. Medicamentul actioneaza prin reducerea numarului de celule sangvine noi pe care le
produce masuva osoasa.

Myleran poate fi utilizat in asociere cu alte medicamente citotoxice, de exemplu cu ciclofosfamida.
Medicul dumneavoastra va putea sa va explice cum va ajutd Myleran in boala dumneavoastra specifica.

Myleran se utilizeaza pentru:

. Leucemia granulocitara cronica — un tip de cancer de sdnge, care determina cresterea numarului
de globule albe din sange.

o Policitemie vera — o boald care determina cresterea numarului de globule rosii din sdnge. Acest
fapt determind Ingrosarea sangelui si formarea de cheaguri de sange.

o Trombocitemie — o boala care afecteaza trombocitele (celulele albe din sange care fac ca acesta
sd se coaguleze).

. Mielofibroza — o boala in care maduva osoasa este inlocuita de tesut fibros (tesut cicatricial).

. Pregitirea pentru transplantul de celule hematopoietice progenitoare. Aceasta este procedura
prin care celulele sangvine care se dezvolta Tn maduva osoasa a unui donator sandtos sunt
transferate iIn maduva dumneavoastrad osoasa, pentru a va ajuta sa produceti celule sangvine
sanatoase.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca doriti mai multe explicatii despre aceste boli.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Myleran

Nu utilizati Myleran :

- daca sunteti alergic la busulfan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6),

- daca stiti ca aveti o boald rezistenta la busulfan,

- dacad sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii

Tratamentul cu Myleran va fi recomandat si supravegheat de un medic specializat in folosirea acestui
tip de medicament. Pe durata tratamentului medicul v-ar putea recomanda sa faceti periodic anumite
tipuri de analize.

Inainte sa luati Myleran, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In special trebuie si vorbiti cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Myleran daca:

e intentionati sd va faceti un vaccin. Unele tipuri de vaccinuri nu sunt recomandate pe durata
tratamentului cu Myleran.

e aveti probleme respiratorii sau daca pe parcursul tratamentului cu Myleran apar probleme
respiratorii.

e  ati primit radioterapie sau orice alt tip de chimioterapie, acum sau recent, sau ati primit vreodata
un transplant cu celule stem. Acest lucru se datoreaza faptului cd pacientii care iau Myleran pot
dezvolta tulburari hepatice severe (boala hepatica veno-ocluziva). Aveti un risc crescut de a face
boala hepatica veno-ocluziva daca ati primit anterior radioterapie, trei sau mai multe cicluri de
chemoterapie sau transplant cu celule stem.

e urmeaza sd primiti anestezie.

e aveti concentratii mari de acid uric 1n snge sau in urina.

e aveti probleme cu ficatul si cu rinichii.

Myleran poate cauza sterilitate atat la barbati cat si la femei. Inainte de a incepe tratamentul, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra despre conservarea spermei.

Myleran impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Myleran poate interactiona cu alte medicamente si trebuie utilizat cu

precautie.

. Alte medicamente citotoxice (chimioterapie) — cand sunt utilizate impreuna cu Myleran, va
exista o probabilitate mai mare ca reactiile adverse sa va afecteze plamanii.

. Fenitoina (utilizata pentru a trata si preveni crizele convulsive) — este posibil ca medicul
dumneavoastra sa trebuiasca sa va inlocuiasca fenitoina cu alt medicament.

. Vaccinuri care contin organisme vii (de exemplu, vaccinul antipoliomielitic oral, vaccinul

pentru rujeold, oreion si rubeold) — Myleran poate scadea capacitatea corpului dumneavoastra de
a lupta impotriva infectiilor.

. Itraconazol (pentru infectii fungice) sau metronidazol (pentru infectii bacteriene) — acestea pot
provoca reactii adverse grave daca sunt utilizate impreuna cu Myleran.
. Ciclofosfamida (utilizata pentru anumite tipuri de tulburari ale sangelui) — daca este utilizata

impreund cu Myleran, cel mai bine este ca prima doza de ciclofosfamida sa va fie administrata
dupa 24 de ore sau mai mult de la ultima doza de Myleran. Acest lucru va reduce probabilitatea
de aparitie a reactiilor adverse.

. Anestezicul pentru o operatie la spital sau la stomatolog. Daca aveti nevoie de anestezie, spuneti
medicului sau stomatologului ca luati Myleran.

. Paracetamol — pe durata administrarii Myleran, trebuie utilizat cu precautie.

. Deferasirox (un medicament utilizat pentru indepartarea excesului de fier din organism).



Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, este
important sa ii spuneti medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Myleran.

In perioada in care dumneavoastrd sau partenerul dumneavoastra luati aceste comprimate, trebuie sa
folositi metode contraceptive eficace, pentru a evita sarcina.

Alaptarea
Nu alaptati in perioada in care luati Myleran.

Fertilitatea
Myleran poate afecta sperma sau ovulele.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista date relevante despre efectul Myleran asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Myleran contine lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Myleran

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Myleran va va fi recomandat intotdeauna de catre un medic specializat in folosirea citostaticelor.

Doze

Doza de Myleran depinde de boala de sdnge sau cancerul de singe de care suferiti (vezi pct. 1).

o De asemenea, este posibil ca medicul dumneavoastra si va modifice doza pe durata tratamentului,
in functie de nevoile dumneavoastra.

o Uneori, doza poate fi modificatd daca sunteti supraponderal.

o Daca luati o doza mare de Myleran, este posibil ca medicul sa va prescrie si un alt medicament,
numit benzodiazepind. Acesta va preveni convulsiile.

o Pe durata tratamentului cu Myleran, medicul dumneavoastra va poate face analize regulate ale

sangelui pentru a verifica numarul de celule din sange, iar ca urmare doza dumneavoastra de
medicament poate fi modificata.

. Dacad urmeaza sa aveti o interventie chirurgicald, spuneti chirurgului/anestezistului ca luati
Myleran.

Mod de administrare
Inghititi comprimatele intregi, cu putind apa.
Nu rupeti, nu sfaramati si nu mestecati comprimatele.

Daci utilizati mai mult Myleran decéat trebuie
Daca luati mai mult decat trebuie din Myleran, sau daca altcineva ia, din greseala, din medicamentul
dumneavoastra, adresati-va imediat medicului, Sau contactati camera de garda a celui mai apropiat spital.

Dacai uitati sa utilizati Myleran
Nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sa luati o doza, spuneti-i medicului

dumneavoastra.

Daci incetati sa utilizati Myleran



Nu opriti administrarea Myleran decat dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de busulfan singur sau in asociere cu alte
medicamente citotoxice:

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori):

Scéaderea numarului de celule albe si rosii din sange,

Afectarea functiei plamanilor (mai ales la doze mari),

Cresterea concentratiei bilirubinei in sange (mai ales la doze mari),
Colorarea in galben a albului ochilor si/sau pielii (mai ales la doze mari),
Fibrozarea veziculei biliare (mai ales la doze mari),

Obstructia venelor ficatului,

Scaderea frecventei /disparitia completa a menstrelor,

Afectare severa a functiei ovarelor (mai ales la doze mari),
Intarzierea/lipsa instalarii pubertitii la fetite daca tratamentul s-a facut Tnainte de aceasta,
Infertilitate la barbati,

Anomalii ale spermei,

Atrofia testiculelor la barbati.

Frecvente (afecteazi mai putin de 1 din 10 utilizatori):

Cancer de sange,

Afectare severa a inimii la pacientii care au o boald numita talasemie (mai ales la doze mari),
Inflamatie generalizata a plamanului,

Céderea parului,

Tnchiderea la culoare a pielii,

Inflamatie si sdngerare a vezicii urinare (mai ales la doze mari in asociere cu ciclofosfamida),

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):

Afectare severa a functiei ovarelor (la doze conventionale).

Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

Scaderea numarului de globule rosii din sdnge prin incapaciatatea acestora de a se regenera,
Convulsii (mai ales la doze mari),

Cataracta,

Subtierea corneei (raportatd dupa transplantul de maduva osoasd precedat de tratamentul cu
busulfan Tn doze mari),

Greata,

Varsaturi,

Diaree,

Ulceratia mucoasei gurii,

Uscéaciunea mucoasei gurii,

Fuctionarea anormala a ficatului,

Colorarea in galben a albului ochilor si/sau pielii (la doze uzuale),

Fibrozarea veziculei biliare (la doze uzuale),

Caderea parului (la doze uzuale),

Eruptii cutanate tranzitorii de culoare rosie insotite sau nu de mancarime,

Eruptii cutanate Insotite de formarea de pete, vezicule si nodozitati,
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Colorarea in maro a pielii,

Piele uscata si fragila,

Lipsa sudoratiei,

Ingrosarea pielii,

Accentuarea reactiilor cutanate generate de radioterapie,
Modificari pretumorale.

Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 din 10000 utilizatori):
e Distrugere a muschilor cu afectarea intregului organism (miastenia gravis),
e Cresterea in volum a sanilor (ginecomastie).

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Dezvoltare incompleta a dintilor

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Myleran

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Daca medicul dumneavoastrda va spune sa intrerupeti comprimatele, va rugdm sa returnati toate
comprimatele care v-au mai ramas farmacistului. Pastrati-le doar daca medicul dumneavoastra va spune
sa faceti acest lucru.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Myleran

Substanta activa este busulfan. Un comprimat contine busulfan 2 mg.

Celalalte componente sunt: lactoza anhidra, amidon pregelatinizat, stearat de magneziu, Opadry White
0Y-S-7322: hipromeloza, dioxid de titan (E 171) si triacetina.



Cum arata Myleran si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba, avand inscriptionat pe o parte ,,GXEF3” si pe
cealalta ,M”.

Cutie cu un flacon de sticla bruna, prevazut cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii, a 25
comprimate filmate.

Cutie cu un flacon de sticla brund, prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii, a 100
comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

ASPEN PHARMA TRADING LIMITED

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda

Tel: +40 316 301 169

Fabricantii

EXCELLA GmbH & Co. KG

Nirnberger Strasse 12, 90537 Feucht, Germania
GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA
Ul Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2023.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

