Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Myleran 2 mg Filmtabletten
Busulfan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Myleran und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Myleran beachten?
Wie ist Myleran einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Myleran aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Myleran und wofiir wird es angewendet?

Myleran Tabletten enthalten den Wirkstoff Busulfan, der zu der Arzneimittelgruppe der
alkylierenden Substanzen (einer Art zytotoxischer Priparate oder Chemotherapie) zihlt.
Dieses Arzneimittel wird als Behandlung entweder vor einer Knochenmarktransplantation
oder vor einer hamatopoetischen Stammzelltransplantation und auB3erdem zur Behandlung
bestimmter Bluterkrankungen einschlieBlich einiger Krebsarten angewendet. Es wirkt, indem
es die Anzahl der neuen Blutkorperchen senkt, die das Knochenmark bildet.

Myleran kann in Kombination mit anderen zytotoxischen Priaparaten wie Cyclophosphamid
eingesetzt werden.

Ihr Arzt kann Thnen erkldren, wie Myleran konkret bei Threr Erkrankung hilft.

Sie erhalten Myleran 2 mg Filmtabletten, wenn Sie an den folgenden krankhaften
Neubildungen von Zellen im Blut und in blutbildenden Organen leiden:

° Chronische myeloische Leukimie — eine Krebsart, die bestimmte blutbildende Zellen
des Knochenmarks (in dem die Blutkorperchen gebildet werden) befillt, was zu einer
Zunahme der Anzahl der weilen Blutkorperchen im Blut fiihrt. Dies kann Infektionen
und Blutungen zur Folge haben.

e  Zur Vorbereitung auf eine himatopoetische Stammzelltransplantation. Dabei
werden Blutkorperchen, die im Knochenmark eines gesunden Spenders heranwachsen,
in Thr Knochenmark iibertragen, damit Sie wieder gesunde Blutkorperchen bilden



konnen. Sie erhalten dieses Arzneimittel, wenn die Kombination aus hochdosiertem
Myleran und Cyclophosphamid als die am besten geeignete Behandlungsmoglichkeit
erachtet wird.

Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie diese Erkrankungen noch genauer erklirt bekommen

mochten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Myleran beachten?

Myleran darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Busulfan oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie Myleran Tabletten bereits einmal eingenommen haben und sie nicht gewirkt
haben.
e wenn Sie an einer verringerten Anzahl aller Blutkorperchen (Panzytopenie) leiden.
e In der Stillzeit diirfen Sie Myleran nicht anwenden.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Myleran mit IThrem Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Myleran ist ein starkes zelltdtendes (zytotoxisches) Arzneimittel, das die Anzahl der
Blutkorperchen stark verringert. In der empfohlenen Dosis ist dies der gewiinschte Effekt.
Daher werden Sie sorgfiltig tiberwacht. Es ist moglich, dass die Anwendung von Myleran
das Risiko erhoht, in Zukunft an einer anderen bosartigen Krankheit (Krebs) zu erkranken.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Myleran einnehmen,

- wenn bei Ihnen gerade eine Immunisierung mit Lebendimpfstoffen durchgefiihrt wird.
Da Lebendimpfstoffe moglicherweise Infektionen bei Patienten mit geschwiéchtem
Immunsystem hervorrufen konnen, werden Impfungen mit Lebendimpfstoffen nicht
empfohlen.

- wenn Sie Leber-, Nieren- oder Lungenprobleme haben. Myleran ist sofort abzusetzen,
wenn sich eine Schidigung der Lunge zeigt (siehe ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

- falls eine Anisthesie erforderlich sein sollte, wird Ihr Arzt die Sauerstoffkonzentration
bei der Beatmung so niedrig wie moglich einstellen. Thr Arzt wird Ihre Lungenfunktion
nach der Operation besonders sorgfiltig iiberwachen.

- wenn Sie gerade eine Strahlentherapie oder eine andere Chemotherapie haben oder
kiirzlich hatten, oder wenn Sie schon einmal eine Stammzelltransplantation hatten. Dies
beruht darauf, dass Patienten, die Myleran einnehmen, schwere Leberprobleme
(Lebervenenverschluss) entwickeln konnen. Es besteht ein erhohtes Risiko, einen
Lebervenenverschluss zu entwickeln, wenn Sie eine Strahlentherapie, mehr als drei
Zyklen Chemotherapie oder eine Stammzelltransplantation hatten

- wenn Sie an chronischer myeloischer Leukédmie leiden und bei Ihnen zu einem spéteren
Zeitpunkt eine Knochenmarkiibertragung unter Konditionierung durch Bestrahlung
vorgesehen ist. Thr Arzt wird Thre Dosis an Myleran so gering wie moglich bemessen. In
der akuten Phase (so genannte Blastenkrise) der CML ist Myleran nicht wirksam.

- wenn Sie gleichzeitig mit Itraconazol (Mittel gegen Pilzinfektionen) oder Metronidazol
(Mittel gegen bakterielle Infektionen) und konventionellen Dosen Myleran behandelt
werden, sollten Sie engmaschig auf durch Myleran verursachte Nebenwirkungen
iiberwacht werden. Wochentliche Bestimmungen des Blutbilds werden empfohlen, wenn



diese Arzneimittel zusammen verabreicht werden (siehe ,,Einnahme von Myleran
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie Myleran in hohen Dosen erhalten, da in diesem Falle eine vorbeugende
krampfhemmende Behandlung, vorzugsweise eher mit einem Benzodiazepin als mit
Phenytoin oder Fosphenytoin (Mittel gegen Krampfanfille), erfolgen sollte (siehe auch
,Einnahme von Myleran zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie Myleran in hohen Dosen zusammen mit Itraconazol oder Metronidazol
erhalten. Die gleichzeitige Verabreichung von Metronidazol und hohen Dosen Myleran
wird nicht empfohlen. Die gleichzeitige Verabreichung von Itraconazol und hohen
Dosen Myleran liegt im Ermessen des verschreibenden Arztes und sollte aufgrund einer
Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen.

- bei Ihnen ein zu hoher Harnsédurespiegel im Blut bekannt ist oder Sie an Gicht leiden, die
zu Schmerzen in den Gelenken fiihrt.

- wenn der Ausgangswert fiir die Blutpldttchenzahl im Blut niedrig ist oder wenn der Wert
wihrend der Behandlung abfillt. Die Behandlung sollte sofort unterbrochen werden,
wenn die Blutplidttchenzahlen sehr rasch abfallen oder wenn kleinfleckige Blutungen in
der Haut auftreten.

Zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen ist Myleran nicht geeignet.

Busulfan, der Wirkstoff in Myleran, kann moglicherweise krankhafte Zellverdnderungen
auslosen. Ein Haut- oder Schleimhautkontakt mit dem Wirkstoff soll deshalb vermieden
werden. Daher sollen Myleran 2 mg Filmtabletten, die mit einem Film iiberzogen sind, nicht
geteilt oder zerkaut werden (siehe ,,Wie ist Myleran einzunehmen?*).

Myleran kann bei Ménnern und Frauen zur Sterilitét fiihren. Sprechen Sie mit IThrem Arzt
iber eine Konservierung lhres Spermas, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer oder mehrere der vorgenannten Punkte auf Sie zutreffen,
sprechen Sie vor der Einnahme von Myleran mit Ilhrem Arzt oder Apotheker.

Empfiangnisverhiitende Mafinahmen

Geeignete empfangnisverhiitende Maflnahmen sind zu ergreifen, wenn ein Partner mit
Myleran behandelt wird. Myleran kann Ihr Erbgut schidigen. Méinnern, die mit Myleran
behandelt werden, wird empfohlen, wihrend der Behandlung und bis zu 6 Monate danach
kein Kind zu zeugen. Vor Behandlungsbeginn sollten Sie sich wegen der Moglichkeit einer
dauerhaften Unfruchtbarkeit durch die Behandlung mit Myleran iiber eine
Spermakonservierung beraten lassen. Frauen sollten wihrend der Behandlung und bis 6
Monate nach Beendigung der Anwendung nicht schwanger werden.

Kinder und Jugendliche

Die chronische myeloische Leukédmie tritt im Kindesalter selten auf. Myleran kann bei einer
bestimmten Form der CML bei Kindern angewendet werden (Philadelphia-positive (PH'-
positive) Leukimie, die juvenile PH'-negative Variante spricht dagegen nur schlecht an). Zur
Vorbereitung vor einer Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen siehe ,,Wie ist
Myleran einzunehmen?*.



Einnahme von Myleran zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Myleran kann
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben und ist daher mit Vorsicht anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie ein oder mehrere der

nachfolgend genannten Arzneimittel einnehmen:

*  Impfstoffe, die lebende Organismen enthalten (wie der orale Impfstoff gegen Polio,
Masern, Mumps und Rételn) - Myleran kann die Abwehrkrifte Thres Korpers gegen
Infektionen schwéchen (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen*).

e Narkosemittel bei einer Operation im Krankenhaus oder beim Zahnarzt. Ist eine Narkose
erforderlich, informieren Sie Ihren Arzt bzw. Zahnarzt, dass Sie Myleran einnehmen.

e Die Wirkung von Myleran auf das Knochenmark kann durch eine Strahlenbehandlung
verstédrkt werden.

e Fine bestrahlungsbedingte, nur geringe klinische Krankheitszeichen zeigende
Lungenschiddigung kann durch Myleran verstirkt werden. Das Risiko einer
Lungenschidigung durch Myleran kann ebenfalls erhoht sein bei bestehender
Lungenerkrankung, durch eine gleichzeitige oder vorangegangene Strahlenbehandlung
des Brustkorbs oder durch eine hochdosierte Sauerstoffgabe.

e  Wenn kurz nach einer Behandlung mit hochdosiertem Myleran eine Strahlenbehandlung
durchgefiihrt wird, kann es zu einer verstirkten Strahlenreaktion der Haut kommen.
Daher ist bei kurz vorangegangener oder nachfolgender Strahlenbehandlung besondere
Vorsicht angezeigt (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

e Andere zytotoxische Priparate (Chemotherapie) - bei gleichzeitiger Anwendung mit
Myleran besteht eine groere Gefahr von Nebenwirkungen, die die Lunge betreffen.

e Die gleichzeitige Anwendung von Myleran und Thioguanin (Mittel gegen bdsartige
Neubildungen) kann zu knétchenférmigen Veridnderungen der Leber, zu
Pfortaderhochdruck und Krampfadern in der Speiserdhre fiihren.

e Nach gleichzeitiger Behandlung mit Allopurinol (Mittel gegen erhdhte Harnsdurewerte)
und Myleran wurden in Einzelfillen fleckformige Hautrtungen und Bildung von
Hauterhebungen (Papeln) beobachtet, die auf Myleran zuriickgefiihrt wurden.

e Die Gabe von Phenytoin oder Fosphenytoin (Mittel gegen Krampfanfille) an Patienten,
die hohe Dosen von Myleran erhalten, kann zu einer Minderung der hemmenden
(myeloablativen) Wirkung von Myleran auf das Knochenmark fiihren.

e Itraconazol (gegen Pilzinfektionen) oder Metronidazol (gegen bakterielle Infektionen) -
sie konnen bei gleichzeitiger Anwendung mit Myleran schwere Nebenwirkungen
hervorrufen.

e Fluconazol (Mittel gegen Pilzinfektionen) hatte keinen Einfluss auf die Ausscheidung
von Busulfan. In diesem Zusammenhang wurde berichtet, dass hohe Dosen Myleran in
Kombination mit Itraconazol oder Metronidazol mit einem erhdhten Risiko von
Busulfan-bedingten Nebenwirkungen verbunden sind.

e Cyclophosphamid (eingesetzt zur Behandlung bestimmter Arten von Bluterkrankungen)
— bei gleichzeitiger Anwendung mit Myleran sollte die erste Cyclophosphamid-Dosis am
besten 24 Stunden oder ldnger nach der letzten Myleran-Dosis gegeben werden. Dadurch
verringert sich die Wahrscheinlichkeit moglicher Nebenwirkungen wie der Hiufigkeit
des Auftretens der Lebervenenverschlusskrankheit.

e Paracetamol soll innerhalb von 72 Stunden vor der Anwendung von Myleran oder
zusammen mit Myleran nur mit Vorsicht angewendet werden.



e Deferasirox (ein Arzneimittel zur Entfernung von iiberschiissigem Eisen aus [hrem
Korper).

Einnahme von Myleran zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Myleran kann erbgutschidigend wirken und die Entwicklung Ihres ungeborenen Kindes
beeintrichtigen. Sie diirfen Myleran daher nicht wahrend der Schwangerschaft anwenden.
Hilt Ihr Arzt die Anwendung wihrend der Schwangerschaft unbedingt fiir notwendig, so
sollten Sie iiber das mit der Behandlung verbundene Risiko von schidigenden Wirkungen fiir
Ihr Kind durch eine medizinische Beratung informiert werden. Sollten Sie wéahrend der
Behandlung mit Myleran schwanger werden, so informieren Sie umgehend Ihren

Arzt und nutzen Sie die Moglichkeit einer genetischen Beratung.

Stillzeit
Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Myleran nicht stillen. Vor Beginn einer Behandlung
miissen Sie abstillen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Myleran kann Thre Spermien bzw. Eizellen schidigen. Solange Sie oder Ihr Partner/Ihre
Partnerin diese Tabletten einnehmen, sind zuverlédssige Vorsichtsmanahmen zur Verhiitung
einer Schwangerschaft zu treffen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen von Myleran auf die Verkehrstiichtigkeit und

das Bedienen von Maschinen vor.

Myleran enthilt Lactose
Myleran enthilt Lactose, eine Zuckerart.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist Myleran einzunehmen?

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes sehr genau und nehmen Sie dieses Arzneimittel
immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Myleran sollte IThnen nur von einem Facharzt gegeben werden, der in der Behandlung von
Krebserkrankungen erfahren ist. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel des Arzneimittels Sie
wie hédufig einnehmen miissen.

° Die Tabletten diirfen nicht zerbrochen, zerstolen oder zerkaut werden.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sollen mit reichlich Fliissigkeit eingenommen werden, wobei die
Tagesdosis auf einmal eingenommen werden kann. Wenn Magen- oder Darmbeschwerden
auftreten, kann die Tagesdosis auf mehrere Einzeldosen verteilt werden. Die Filmtabletten



sollen nicht zerbrochen oder zerkaut werden (siehe ,,Warnhinweise und
VorsichtsmafBinahmen®).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Ihr Arzt kann Ihre Dosis auch wihrend der Behandlung noch nach Thren Bediirfnissen
dndern.

Die Dosis kann bisweilen auch geidndert werden, wenn Sie iibergewichtig sind.

Wenn Sie hochdosiertes Myleran einnehmen, kann Thnen Ihr Arzt auch ein anderes
Arzneimittel namens Benzodiazepin verschreiben. Dies verhindert, dass Sie einen
epileptischen Anfall bekommen.

Ohne vorherige Riicksprache mit IThrem Arzt diirfen Sie keine Behandlungs- oder
Dosisdnderungen vornehmen, um den Behandlungserfolg nicht zu gefdhrden. Liegt die
verordnete Tagesdosis unterhalb des Wirkstoffgehalts einer Myleran Filmtablette,
konnen therapiefreie Tage in das Behandlungsschema eingefiigt werden, um die
verordnete durchschnittliche Tagesdosis zu erreichen.

Wihrend der Myleran-Therapie kann Thr Arzt regelméBige Bluttests durchfiithren, um
die Anzahl der Blutkorperchen in Ihrem Blut zu kontrollieren. Gegebenenfalls wird
dann Thre Dosis entsprechend angepasst.

Die nachfolgenden Dosierungsempfehlungen stellen nur allgemeine Richtwerte dar.

Chronische myeloische Leukimie
Erwachsene:

Téglich 0,06 mg Busulfan pro kg Korpergewicht (KG), in der Regel nicht mehr als 4
mg Busulfan pro Tag. Die Folgedosen werden von IThrem Arzt je nach Korpergewicht
angepasst.

Die Behandlung erfolgt normalerweise in einem Zyklus, der 12 bis 20 Wochen dauert.
Sie konnen mehr als einen Behandlungszyklus erhalten.

Einige Menschen miissen Myleran iiber lingere Zeit einnehmen. Wenn Sie das
Arzneimittel langfristig einnehmen miissen, betragt die iibliche Dosis 0,5 mg bis 2 mg
tiaglich. Liegt Ihre Dosis bei weniger als 2 mg tdglich, kann Thr Arzt Sie bitten, nur an
bestimmten Tagen Tabletten einzunehmen. Befolgen Sie die Anweisungen Thres Arztes
sehr genau.

Vorbereitung vor einer Transplantation von himatopoetischen Stammzellen
Erwachsene:

Die empfohlene Busulfan-Dosis betrégt fiir erwachsene Patienten 1 mg/kg KG alle 6
Stunden iiber 4 Tage, beginnend 7 Tage vor der Transplantation.

Ublicherweise werden 60 mg/kg KG Cyclophosphamid iiber 2 Tage 24 Stunden nach
der letzten Dosis Busulfan gegeben (siehe “Einnahme von Myleran zusammen mit
anderen Arzneimitteln)®.

Kinder:

Das iibliche Dosierungsschema fiir die Konditionierung vor einer himatopoetischen
Stammzelltransplantation betriigt 30 bis 37,5 mg/m? alle 6 Stunden iiber 4 Tage.

Wenn Sie eine groBere Menge von Myleran eingenommen haben, als Sie sollten
Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt oder gehen Sie sofort ins Krankenhaus. Nehmen Sie
unbedingt die Arzneimittelpackung mit, auch wenn sie keine Tabletten mehr enthiilt.



Wenn Sie zu viel Myleran eingenommen haben, sollten Sie sofort versuchen, den Magen
vollstdndig durch Erbrechen zu entleeren. Informieren Sie sofort den édrztlichen Notdienst, da
je nach Menge der zu viel eingenommenen Dosis eine rasche Klinikeinweisung erforderlich
sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von Myleran vergessen haben
Informieren Sie Ihren Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Myleran abbrechen

Der Behandlungserfolg wird gefihrdet. Setzen Sie das Arzneimittel daher nicht ohne
vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab! Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen eines oder mehrere der folgenden Symptome auftreten, sprechen Sie
sofort mit Threm Facharzt oder gehen Sie sofort ins Krankenhaus:

) Anzeichen einer erhohten Temperatur oder Infektion (Halsschmerzen, wunde Stellen
im Mund oder Probleme beim Wasserlassen). Die Behandlung mit Myleran kann zu
einer Verringerung der Anzahl der wei3en Blutkorperchen fithren. Weille
Blutkorperchen bekdmpfen Infektionen und wenn Sie zu wenige weille Blutkdrperchen
haben, konnen Infektionen auftreten,

e  Unerwartet auftretende Blutergiisse oder Blutungen, da dies bedeuten kann, dass zu
wenige Blutkorperchen eines bestimmten Typs gebildet werden,

e  Plotzlich auftretendes Unwohlsein (selbst bei normaler Korpertemperatur).

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Personen)

Schnupfen (Rhinitis), Rachenentziindung (Pharyngitis)

Verringerte Anzahl von Blutkdrperchen und Blutplittchen (siehe ,,GegenmafBnahmen®)
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Geschwiire im Mund — bei hohen Myleran-Dosen
Schwere Schleimhautentziindung, Schleimhautentziindung unter Hochdosis-Therapie
Gelbfarbung des weillen Teils der Augen oder der Haut (Gelbsucht), Leberschddigung
und Schidigung der Gallengénge — bei hohen Myleran-Dosen

bei Frauen: Ausbleiben der Periode, Beeintriachtigung der Fruchtbarkeit und vorzeitiges
Einsetzen der Menopause — bei hohen Myleran-Dosen

bei Miédchen: verzogerter Beginn oder Ausbleiben der Pubertit

bei Jungen und Minnern: Verzégerung, Verminderung oder Einstellung der
Spermienproduktion und Verringerung der Hodengrofle

Entziindung der Lunge ohne Anzeichen einer Infektion - bezeichnet als Pneumonie-
Syndrom — bei hohen Myleran-Dosen



Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Personen)

Unfahigkeit des Herzens, normal zu schlagen — insbesondere, wenn bei Ihnen eine
erblich bedingte Bluterkrankung namens Thalassdmie vorliegt — bei hohen Myleran-
Dosen

Entziindung der Lunge, die zu Atemnot, Husten und erhohter Temperatur fiihrt —
bezeichnet als interstitielle Lungenerkrankung

Blutungen aus dem Lungenfell (alveoldre Hamorrhagie)

Haarausfall — bei hohen Myleran-Dosen

Auftreten von dunklen Flecken auf der Haut

Spuren von Blut im Urin und Schmerzen beim Wasserlassen (Blasenentziindung) — bei
hohen Myleran-Dosen, die gleichzeitig mit einem Arzneimittel namens
Cyclophosphamid gegeben werden

Leukédmie

Erhohte Harnsdurewerte im Blut, hervorgerufen durch die Zerstorung oder krankhafte
Zersetzung weiler Blutkorperchen, sind bei Patienten mit chronischer myeloischer
Leukémie nicht selten und sollten vor einer Behandlung mit Myleran normalisiert
werden (siehe ,,Gegenmalinahmen*)

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Personen)

Sauerstoffmangel (Hypoxie)
bei Frauen: Ausbleiben der Periode, Beeintridchtigung der Fruchtbarkeit und vorzeitiges
Einsetzen der Menopause — bei iiblichen Myleran-Dosen

Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Personen)

Stark verringerte Anzahl der roten Blutkorperchen, was zu Miidigkeit, Schwiche,
Blutergiissen und erhohter Infektionsanfilligkeit fithren kann — bezeichnet als
aplastische Anédmie

Epileptische Anfille oder Krampfanfille — bei hohen Myleran-Dosen

Grauer Star (Katarakt) oder andere Augenprobleme — nach einer
Knochenmarktransplantation und bei hohen Myleran-Dosen

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Geschwiire im Mund — bei iiblichen Myleran-
Dosen. Dies ist moglicherweise durch Aufteilen der Tagesdosis auf mehrmalige Gaben
beherrschbar (siehe ,,Gegenmalinahmen®)

Gelbsucht (Gelbfiarbung des weillen Teils der Augen oder der Haut), Leberschddigung,
Gallenstauung (Cholestase) und Schiadigung der Gallengiinge — bei iiblichen Myleran-
Dosen

Haarausfall — bei iiblichen Myleran-Dosen

Entwicklungsstorung einiger Zellarten

Mund- und Lippentrockenheit oder andere Hautverdnderungen einschlieBlich sehr
trockener Haut, Juckreiz oder Hautausschlag

Sehr selten (betrifft 1 von 10.000 Personen)

Muskelschwiche, die allgemein zu hingenden Augenlidern und Problemen beim
Sprechen oder Bewegen von Armen und Beinen fiihrt — bezeichnet als Myasthenia
gravis

Verwandlung der inneren und dufleren Membranen des Herzens in ein
bindegewebsartiges Gewebe (perikardiale und endokardiale Fibrose)



o Lungenschidigung, hervorgerufen durch Verdnderungen am Lungengewebe
(interstitielle Lungenfibrose, Ossifikation) mit Verkalkung der Lunge

o VergroBerung der Brust bei Minnern

o Von einer Wiederherstellung der Funktion der Eierstdcke wurde unter fortgesetzter
Therapie berichtet

° Schwiche, Gefiihl groBBer Miidigkeit, Gewichtsabnahme, Ubelkeit, Erbrechen und
Auftreten von dunklen Flecken auf der Haut — dhnlich der Erkrankung Morbus Addison
(jedoch mit normal funktionierender Nebenniere)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
e  Unvollstandige Zahnentwicklung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen bei:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Myleran aufzubewahren?

Bewahren Sie Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Myleran enthilt

- Der Wirkstoff ist Busulfan. Jede Filmtablette enthilt 2 mg Busulfan.
Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, gelatinierte Stirke, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Triacetin.

Wie Myleran aussieht und Inhalt der Packung



Myleran ist in Packungen zu 25 bzw. 100 Filmtabletten erhéltlich. Myleran Tabletten sind
weille, runde, mit einem Filmiiberzug versehene, bikonvexe Tabletten. Auf einer
Tablettenseite tragen sie die Prigung ,,GX EF3”, auf der anderen Seite ein ,,M”.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irland

Mitvertrieb

Aspen Germany GmbH
Montgelasstralie 14
81679 Miinchen
Deutschland

Hersteller
Excella GmbH & Co. KG, Niirnberger Str. 12, 90537 Feucht, Deutschland

Anfragen iiber medizinische Informationen:

Wenn Sie medizinische Informationen zu diesem Arzneimittel wiinschen, wenden Sie sich
bitte an:

Tel: 0049 3056796862

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im July 2020.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

MaBnahmen bei Uberdosierung

Bei akuter Uberdosierung stellt die Knochenmarksuppression die wesentliche toxische
Wirkung dar. Bei chronischer Uberdosierung treten hauptsichlich Knochenmarksuppression
und Panzytopenie auf. Ein spezifisches Antidot zu Busulfan ist nicht bekannt. Bei der
Behandlung einer Uberdosierung sollte eine Dialyse in Betracht gezogen werden, da ein
Bericht iiber eine erfolgreiche Dialyse fiir Busulfan vorliegt. Bei akuter Uberdosierung ist
eine Magenspiilung nur dann sinnvoll, wenn die Medikamenteneinnahme weniger als 2
Stunden zuriickliegt. Das Blutbild muss iiber mindestens 4 Wochen engmaschig tiberwacht
werden, bis sich eine deutliche Erholung zeigt.

In der Phase der himatologischen Toxizitét sollte eine geeignete unterstiitzende Therapie
durchgefiihrt werden.

Handhabung und Entsorgung

Die Filmtabletten sollten nicht geteilt werden. Vorausgesetzt, der Filmiiberzug ist intakt,
besteht kein Kontaminationsrisiko. Der Umgang mit Myleran 2 mg Filmtabletten sollte
gemidl den allgemeinen Richtlinien iiber den Gebrauch von Zytostatika erfolgen.

Nicht verbrauchte Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend der ortlichen
Vorschriften zur Entsorgung von gefihrlichen Substanzen zu entsorgen.






