Bipacksedel: Information till anvandaren

Myleran 2 mg filmdragerade tabletter
busulfan

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Myleran &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Myleran

Hur du tar Myleran

Eventuella biverkningar

Hur Myleran ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Myleran ar och vad det anvands for

Myleran innehaller den aktiva substansen busulfan som tillhor en grupp av lakemedel som kallas
cytostatika. Busulfan minskar antalet nya blodkroppar som benmargen producerar vilket gor att
sjukdomssymtomen minskar.

Myleran anvénds vid behandling av:
Vissa allvarliga blodmargssjukdomar till exempel kronisk myelotisk leukemi.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Myleran
Ta inte Myleran

) om du &r allergisk mot busulfan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
) om du har tagit Myleran tidigare och det inte fungerade.

Varningar och forsiktighet
Det &r mojligt att anvandning av Myleran kan oka risken for andra tumoérsjukdomar (typ av cancer).

Tala med din lakare innan du tar Myleran om:

) du dr man och planerar att skaffa barn, se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet

o om du genomgar eller nyligen har genomgatt stralbehandling eller ndgon annan kemoterapi, eller
om du ndgon gang genomgatt stamcellstransplantation. Eftersom du har en hogre risk att utveckla
allvarliga leverbesvar (vends ocklusiv leversjukdom).

o du har Gverskott pa urinsyra i blodet eller gikt, vilket kan orsaka smarta i lederna

o du har problem med lever, njurar eller lungor.



Andra lakemedel och Myleran

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Myleran:

. Andra cytostatika

. Fenytoin (l&kemedel mot epilepsi)

. Vacciner som innehaller levande organismer (t.ex. oral polio, massling, passjuka och réda hund)
— Myleran kan gora att din kropp har mindre majlighet att bek&mpa infektioner.

Itrakonazol (Iakemedel mot svampinfektioner)

Metronidazol (l&kemedel mot bakterieinfektioner)

Cyklofosfamid (anvénds for vissa typer av blodrubbningar)

Paracetamol (smértstillande och febernedsattande lakemedel)

Deferasirox (ett lakemedel som avlagsnar jarnoverskott fran kroppen).

Tala ocksd om for lakaren om du ska vaccineras eftersom vaccination med levande vacciner ska undvikas
nar immunforsvaret ar nedsatt.

Graviditet, amning och fertilitet

Myleran kan fa mensen att upphdra och kan skada spermier, dggceller och/eller foster. Tillforlitligt
preventivmedel MASTE darfor anvandas for att undvika graviditet medan du eller din partner behandlas
med Myleran.

Amning ska avbrytas under behandling med Myleran.

Myleran kan orsaka sterilitet hos bade man och kvinnor. Fore behandlingen bér du tala med ldkare om att
bevara spermier.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det finns inga uppgifter om effekten av Myleran pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Du ar
sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. En 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 &r oséker.

Myleran innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du tala med din lakare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du tar Myleran

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Myleran ska bara ges av en specialistlakare som har erfarenhet av behandling av cancer.
Dosen bestdms av din lakare som avpassar den individuellt for dig.



Din lakare kontrollerar regelbundet dina blodvarden (antalet blodkroppar i blodet) under behandlingen.
Beroende pa testresultatet kan lakaren andra dosen under behandlingen.

Kronisk myeloisk leukemi

Vuxna

I bérjan av behandlingen &r dosen upp till 4 mg, beroende pa hur mycket du vager.

En behandlingsomgang pagar normalt 12-20 veckor. Efter behandlingen fortsatter din lakare att
kontrollera dina blodvarden. Om det behovs sa far du ytterligare en behandlingsomgang med Myleran.

Du kan ocksa fa Myleran som underhallsbehandling. Det betyder att du far en lagre dos som ges under
lang tid. Vanlig underhallsdos ar mellan 0,5 mg och 2 mg per dag. Om din dos & mindre an 2 mg varje
dag, kan lékaren be dig att bara ta tabletterna vissa dagar.

Tabletten ska inte delas.

Om du har tagit for stor mangd av Myleran

Om du fatt i dig for stor mangd Myleran eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Ta
med dig lakemedelsférpackningen, dven om det inte finns nagra tabletter kvar,

Om du har glomt att ta Myleran
Tala om detta for din lakare. TA INTE dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Myleran
Sluta inte att ta Myleran utan att tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far nagot av féljande symtom, kontakta lakare eller ak direkt till sjukhuset:

) feber eller tecken pa infektion sasom halsont, ont i munnen eller problem att kissa. Detta kan bero
pa att du har en minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni) i blodet, vilket & en mycket
vanlig biverkan vid behandling med Myleran. Vita blodkroppar bek&mpar infektioner, och nér det
finns for fa vita blodkroppar, kan infektioner uppsta.

. ovantade blaméarken eller blédningar. Detta kan bero pa att du har en minskning av antalet
blodplattar (trombocyter) i blodet, vilket & en mycket vanlig biverkan vid behandling med
Myleran. Blodplattarna hjalper blodet att koagulera och nar det finns for fa blodplattar, kan man
lattare fa blamarken och blodningar

o Trotthet, svimning, yrsel, blekhet och andndd. Detta kan bero pa att du har minskat antal roda
blodkroppar (anemi), vilket &r en sdllsynt biverkning av behandling med Myleran. Réda
blodkroppar transporterar syre runt i din kropp.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

o hos pojkar och mén kan spermieproduktionen forsenas, minskas eller upphéra och testiklarna kan
minska i storlek

o hos flickor kan starten av puberteten férsenas eller forhindras

o inflammation i lungorna utan tecken pa infektion — detta kallas idiopatiskt pneumonisyndrom




o minskning av antalet blodkroppar och blodplattar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)

o leukemi (blodcancer)

o ditt hjarta kanske inte kan sla ordentligt — sarskilt om du har en arftlig blodsjukdom som kallas
talassemi

o flackvis morkare hud

o inflammation i lungorna som orsakar andndd, hosta och feber

o tecken pa blod i urinen och smarta nar de kissar (inflammation i urinblasan) —samtidigt som du tar
ett lakemedel som kallas cyklofosfamid

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100)
o hos kvinnor kan mensen upphara, fertiliteten kan paverkas och klimakteriet kan borja tidigt.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

onormal utveckling av vissa typer av celler (dysplasi)

problem med hud och slemhinnor sasom torrhet, klada, utslag eller oférmaga att svettas normalt
(anhidros)

. stralningshudskada hos patienter som far stralbehandling

o bindvév i lungorna (lungfibros) som kan ge andndd och torrhosta
o gra starr och andra 6gonproblem

o gulfargning av dgonvitorna eller huden (gulsot)

. haravfall

o illamaende, krakningar, diarré, munsar

o krampanfall

o muntorrhet

o
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Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

o muskelsvaghet som kan ge hangande 6gonlock, talsvarigheter eller svarigheter att anvanda armar
och ben — (myastenia gravis)

o bindvav i hjértat (endokardiell fibros)

o forstorade brdst hos méan

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéangliga data)
o Ofullstdndig tandutveckling
) Forhojt blodtryck i blodkarlen i lungorna (pulmonell hypertension)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Myleran ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



o Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Myleran innehaller

o Den aktiva substansen ar busulfan. En tablett innehaller 2 mg busulfan.

o Ovriga innehallsamnen &r laktos (vattenfri) 92,5 mg, magnesiumstearat, pregelatiniserad starkelse,
hypromellos, titandioxid (fargdmne E171), triacetin.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Myleran filmdragerade tabletter &r vita, runda, kupade tabletter, 6,5 mm i diameter, méarkta med
GX EF3 pa ena sidan och M pa den andra.

Tabletterna tillhandahalls i brun glasburk med barnskyddande lock innehallande 100 tabletter.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Tillverkare:

Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Strasse 12
90537, Feucht, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-05-29.
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