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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Myleran 2 mg comprimidos revestidos por pelicula

bussulfano

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Myleran e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Myleran
. Como tomar Myleran

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Myleran

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Myleran e para que € utilizado

Myleran comprimidos contém uma substancia ativa chamada bussulfano que pertence a
um grupo de medicamentos chamado agentes alquilantes (um tipo de medicamento
citotéxico ou quimioterapia).

Este medicamento € utilizado para tratar determinadas doengas do sangue, incluindo
alguns cancros. Atua reduzindo o nimero de novas células sanguineas produzidas pela
sua medula dssea.

O seu médico podera explicar-lhe como Myleran € ttil para a sua condi¢do em
particular.

Myleran € utilizado para:

* Leucemia mieloide crénica — um tipo de cancro que afeta determinadas células
formadoras de sangue da medula 6ssea (onde as células do sangue s@o produzidas)
resultando num aumento do nimero de glébulos brancos no sangue. Isto pode causar
infecdes e hemorragias.
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* Policitemia vera — uma doenca que aumenta o nimero de glébulos vermelhos no
sangue. Isto faz com que o sangue fique mais espesso e se formem codgulos
sanguineos. Isto pode resultar em sintomas, tais como dores de cabeca, tonturas, falta de
ar, etc.

* Trombocitemia — uma doenca que afeta as plaquetas (células sanguineas que ajudam o
sangue a coagular). Pode ocorrer um aumento do nimero de plaquetas — o que causa
codgulos sanguineos. Ou as plaquetas ndo atuam como deviam — o que causa sintomas
como hemorragias nasais e das gengivas e facilidade em fazer n6doas negras.

Mielofibrose — uma doenca na qual a medula 6ssea € substituida por tecido fibroso
(cicatricial). Isto causa anomalias na produgdo de glébulos brancos e vermelhos o que,
por sua vez, provoca sintomas como cansaco, estobmago inchado, hemorragia e nédoas
negras.

Pergunte ao seu médico no caso de pretender uma explicacao mais detalhada sobre
estas doencas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Myleran

Nao tome Myleran:

* se tem alergia ao bussulfano ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

* se tomou Myleran no passado e nao funcionou.

Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Myleran.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Myleran, se:

* foi submetido a radioterapia ou a quimioterapia, neste momento ou recentemente, ou
se alguma vez foi sujeito a um transplante de células estaminais. A razdo para tal é que
os doentes a tomar Myleran podem desenvolver problemas hepaticos graves (doenga
hepatica veno-oclusiva). H4 um risco aumentado de desenvolvimento de doenca
hepatica veno-oclusiva se tiver recebido radioterapia, mais de trés ciclos de
quimioterapia ou se tiver recebido um transplante de células estaminais,

* lhe foi diagnosticado excesso de dcido drico no sangue ou gota, o que pode causar
dores nas articulacdes,

* tem algum problema do figado, rins ou pulmdes.

Myleran € um potente medicamento citotdxico que causa profundas diminui¢des do
nimero de células do sangue. Com a dose recomendada, este € o efeito pretendido. Por
conseguinte, vai ser efetuada uma monitoriza¢io cuidadosa.

E possivel que a utilizagdo de Myleran possa aumentar o risco de ter outra malignidade
(tipo de cancro) no futuro.
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Myleran pode causar esterilidade em ambos os sexos. Antes de comecar o seu
tratamento, deve falar com o seu médico sobre a preservagdo de esperma.

Se ndo tem a certeza se alguma destas situacdes se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Myleran.

Outros medicamentos e Myleran

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Myleran pode interagir com outros medicamentos e deve ser utilizado com cautela.
Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

* Outros medicamentos citotéxicos (quimioterapia) — quando utilizados com Myleran
existe uma maior probabilidade de ocorrerem efeitos secundarios que afetem os
pulmdes.

* Fenitoina (utilizada para tratar e prevenir convulsdes) — o seu médico podera ter de
substituir a fenitoina por outro medicamento.

* Vacinas que contém organismos vivos (tais como a polio oral, sarampo, papeira e
rubéola) - Myleran pode diminuir a capacidade do seu organismo para combater
infecdes.

* [traconazol (para infecdes fliingicas) ou metronidazol (para infe¢des bacterianas) —
podem causar efeitos secunddrios graves se utilizados com Myleran.

* Ciclofosfamida (utilizada para determinadas doencas do sangue) — se utilizada com
Myleran, é melhor que a primeira dose de ciclofosfamida seja dada 24 horas ou mais
depois da ultima dose de Myleran. Isto vai reduzir as probabilidades de quaisquer
efeitos secunddrios possiveis.

* Um anestésico para uma cirurgia no hospital ou no dentista; nesse caso, informe o seu
médico ou dentista de que estd a tomar Myleran.

* A utilizacdo de paracetamol durante a administracdo de Myleran deve ser feita com
cautela.

* Deferasirox (um medicamento utilizado para remover ferro em excesso no seu
COrpo).

Myleran com alimentos e bebidas
Nao aplicavel.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte

o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Amamentacao
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Niao deve amamentar enquanto estiver a tomar Myleran.

Fertilidade

Myleran pode ser nocivo para o esperma ou os 6vulos. Devem ser tomadas medidas
contraceptivas fidveis para evitar a gravidez enquanto estiver a tomar ou o seu/sua
parceiro/a estiver a tomar estes comprimidos.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao existem dados sobre os efeitos de Myleran sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Myleran contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Myleran

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Myleran apenas lhe deve ser prescrito por um médico especialista com experiéncia no
tratamento de cancro. O seu médico ird aconselhd-lo quanto a dose e frequéncia com
que vai precisar de tomar este medicamento.

* Nio parta, esmague ou mastigue os comprimidos.

* Engula os comprimidos inteiros com um copo de dgua.

A dose de Myleran depende da sua doenga ou cancro do sangue (ver sec¢ao 1).

* O seu médico podera mudar a sua dose durante o tratamento, dependendo das suas
necessidades.

* Por vezes, a dose pode ser alterada se tiver excesso de peso.

* Se tomar uma dose elevada de Myleran, o seu médico poderd igualmente receitar-lhe
outro medicamento, chamado benzodiazepina. Isto vai a prevenir que tenha uma
convulsdo.

* Enquanto estiver a fazer terapéutica com Myleran, o seu médico poderd pedir andlises
ao sangue regularmente para verificar o nimero de células do sangue e a sua dose do
medicamento podera ser ajustada em funcao desses resultados.

Leucemia mieloide crénica

Populagdo adulta

* A primeira dose normal € de até 4 mg, e poderd ser administrada sob a forma de uma
dose tnica. As doses seguintes serdo ajustadas pelo médico com base no seu peso
corporal.

* Normalmente, o tratamento € um curso que dura entre 12 e 20 semanas. Podera
receber mais do que um curso de tratamento.
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* Algumas pessoas tém de tomar Myleran a longo prazo. Se tiver de o tomar a longo
prazo, a dose normal € de 0,5 mg a 2 mg por dia. Se a sua dose for inferior a 2 mg por
dia, o seu médico poderd pedir-lhe que tome os comprimidos apenas em determinados
dias. Siga as indica¢des do seu médico cuidadosamente.

Criangas
* A leucemia mieloide crénica € muito rara nas criangas e nao existe uma dose
recomendada de Myleran.

Policitemia vera

A dose normal é de 4 a 6 mg por dia.

O curso normal € de 4 a 6 semanas. Este curso podera ser repetido, se necessario, pelo
seu médico.

Algumas pessoas tém de tomar Myleran durante longos periodos. Se tiver de o tomar a
longo prazo, a dose normal é de 2 a 3 mg por dia.

Mielofibrose e trombocitemia essencial
A dose normal é de 2 a 4 mg por dia.

Se tomar mais Myleran do que deveria
Informe o seu médico imediatamente ou dirija-se diretamente ao hospital. Certifique-se
de que leva a embalagem do medicamento consigo, mesmo que ja esteja vazia.

Caso se tenha esquecido de tomar Myleran

Informe o seu médico. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Myleran

Nao pare de tomar Myleran sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver algum dos seguintes efeitos, fale com o seu médico especialista ou va
diretamente para o hospital:

* quaisquer sinais de temperatura elevada ou infe¢des (garganta inflamada, boca
inflamada ou problemas urindrios). O tratamento com Myleran pode causar uma
diminuicdo da contagem de glébulos brancos. Os glébulos brancos combatem as
infecdes e quando o seu nivel é baixo podem ocorrer infecdes,
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* quaisquer nédoas negras ou hemorragias inesperadas, pois isto pode significar que
estdo a ser produzidas demasiado poucas células sanguineas de um tipo em particular,

* se se sentir mal disposto subitamente (mesmo com uma temperatura normal).

Muitos frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas)

e uma diminuicao do nimero de células do sangue e das plaquetas,

* sentir-se indisposto (nduseas), estar enjoado (vomitos), diarreia e tlceras na boca -
com doses elevadas de Myleran,

» amarelecimento do branco dos olhos e da pele (ictericia), lesdes do figado e lesdes das
vias biliares - com doses elevadas de Myleran,

* nas mulheres, a menstruagcdo pode acabar, a fertilidade pode ser afetada e a menopausa
pode comecar mais cedo - com doses elevadas de Myleran,

* nas raparigas, o inicio da puberdade pode ser atrasado ou impedido,

* nos rapazes e homens, a produgdo de esperma pode ser atrasada, reduzida ou
interrompida e os testiculos podem diminuir de tamanho,

* inflamag¢d@o dos pulmdes sem sinais de infe¢do — chamada sindrome de pneumonia -
com doses elevadas de Myleran.

Frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas)

* 0 seu coracdo poderd ndo ser capaz de bater adequadamente — especialmente, se tiver
uma doenga do sangue hereditdria chamada talassemia - com doses elevadas de
Myleran,

* inflamacdo dos pulmdes que causa falta de ar, tosse e aumento da temperatura —
chamada doenca pulmonar intersticial,

* perda de cabelo - com doses elevadas de Myleran,

e aparecimento de zonas de pele escura,

* sinais de sangue na urina e dor ao urinar (inflamac¢ao da bexiga) - com doses elevadas
de Myleran quando se toma a0 mesmo tempo um medicamento chamado
ciclofosfamida,

* leucemia.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 pessoas)
* nas mulheres, a menstruagao pode acabar, a fertilidade pode ser afetada e a menopausa
pode comecar mais cedo - com doses normais de Myleran.

Raros (afetam menos de 1 em cada 1.000 pessoas)

* uma diminuicdo grave do nimero de glébulos vermelhos que pode provocar cansago,
fraqueza muscular, nédoas negras e torni-lo mais suscetivel a infecdes — chamada
anemia apldsica,

* crises ou acessos epiléticos - com doses elevadas de Myleran,

e cataratas ou outros problemas dos olhos - apds transplante de medula éssea e com
doses elevadas de Myleran,

* sentir-se indisposto ou estar enjoado (nduseas ou vomitos), diarreia e tlceras na boca -
com doses normais de Myleran. Isto pode ser melhorado, repartindo a dose ao longo do
dia,
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» amarelecimento do branco dos olhos e da pele (ictericia), lesdes do figado e lesdes das
vias biliares - com doses normais de Myleran,

* perda de cabelo — com doses normais de Myleran,

* desenvolvimento anormal de alguns tipos de células,

* boca e ldbios secos ou outro tipo de alteracdo da pele, incluindo pele muito seca,
comichdo ou erupg¢ao cutanea.

Muitos raros (afetam menos de 1 em cada 10.000 pessoas)

* fraqueza muscular, frequentemente levando a descaimento das pélpebras e dificuldade
em falar e usar os bragos e as pernas — chamada miastenia grave,

e aumento mamario nos homens,

* fraqueza, sensacdo de cansaco extremo, perda de peso, sentir-se indisposto, estar
enjoado e zonas de pele escura — semelhante a doenca de Addison (mas com as
suprarrenais a funcionar corretamente).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Desenvolvimento incompleto dos dentes.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Myleran

* Niao conservar acima de 25 °C.

* Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas. Nao utilize este
medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.

* Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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* Myleran comprimidos deve ser destruido de acordo com as regulamentacdes locais
para a destruicdo de farmacos citotoxicos.

* Caso o seu médico lhe recomende a suspensao do tratamento, deve devolver ao
farmaceéutico os comprimidos que ndo tomar, salvo recomendacdo do médico em
contrério.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Myleran

A substancia ativa € o bussulfano.

Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido: lactose anidra, amido de milho pré-gelificado, estearato de
magnésio.

Revestimento do comprimido: hipromelose, di6xido de titanio (E171), triacetina.

Qual o aspeto de Myleran e contetido da embalagem

Myleran comprimidos sd3o comprimidos revestidos por pelicula, brancos com “GX
EF3” gravado numa face e “M” na outra. Os comprimidos de bussulfano sdo fornecidos
em frascos de 100 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Aspen Pharma Trading Limited,

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irlanda

Tel: +351 300 501 243

Fabricante:

EXCELLA GmbH & Co. KG,
Niirnberger Stralle 12,

90537 Feucht

Alemanha

Este folheto foi revisto pela tltima vez em:



