INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Leukeran 2 mg plėvele dengtos tabletės

Chlorambucilis

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 2 mg chlorambucilio.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra laktozės.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

50 plėvele dengtų tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki <MMMM/mm>

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C).

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Citotoksinis vaistinis preparatas.

Vaistinio preparato likučius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietinių reikalavimų.

11.
LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS


Lygiagretus importuotojas UAB “Lex ano”.

12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO  NUMERIS 

Lyg. imp. Nr.: LT/L/13/0148/001.

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija 

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

leukeran

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Gamintojas: EXCELLA GmbH, Nürnbergerstrasse 12, 90537 Feucht, Vokietija arba ALCALA FARMA, S.L., Carretera M-300 Km 29, 920 Alcalá de Henares, 28802 Madrid, Ispanija.

Perpakavo: BĮ UAB “Norfachema”.

Perpakavo UAB “Entafarma”.

Perpakavo SIA “Elvim”.
Perpak.serija: 

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Leukeran 2 mg plėvele dengtos tabletės

Chlorambucilis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Leukeran ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Leukeran

3.
Kaip vartoti Leukeran

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Leukeran

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Leukeran ir kam jis vartojamas

Chlorambucilio sudėtyje yra vaisto, vadinamo chlorambuciliu. Jis priklauso grupei vaistų, vadinamų citotoksinais (dar vadinama chemoterapija). Chlorambucilis naudojamas kai kurių tipų vėžiui ir tam tikriems kraujo sutrikimams gydyti. Jis veikia mažindamas Jūsų organizmo gaminamų nenormalių ląstelių skaičių.

Chlorambucilis yra naudojamas gydant:

· Hodžkino ligą ir kai kurias ne Hodžkino limfomos formas. Kartu jos sudaro grupę ligų, vadinamą limfomomis. Tai vėžio formos, išsivystančios iš limfinės sistemos ląstelių.

· Lėtinę limfocitinę leukemiją. Liga, kai kaulų čiulpai gamina didelį nenormalių baltųjų kūnelių skaičių.

· Valdenštremo makroglobulinemija yra reta kraujo liga, susijusi su nenormalaus baltymo išskyrimu į kraują.

Klauskite savo gydytojo, jei norėtumėte gauti išsamesnį paaiškinimą apie šias ligas.

2.
Kas žinotina prieš vartojant Leukeran

Leukeran vartoti negalima:

· jeigu yra alergija chlorambuciliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Leukeran:

· jeigu Jūs sergate kepenų ar inkstų liga;

· jeigu anksčiau Jums buvo kokių nors priepuolių ar traukulių;

· jeigu ruošiatės skiepytis gyvomis vakcinomis;

· jeigu Jūs šiuo metu gydotės ar nesenai gydėtės radioaktyviomis medžiagomis arba kitais citotoksiniais preparatais.

Vartojant Leukeran, gali pasireikšti išbėrimas (Stivenso-Džonsono sindromas). Kadangi Leukeran gali slopinti kaulų čiulpus, gydymosi metu Jums bus atliekami kraujo tyrimai. 

Kiti vaistai ir Leukeran

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

· Jeigu vartojate arba ruošiatės vartoti fenilbutazoną, fluradabiną, pentostatiną ir kladribiną tuo pat metu, kai geriate Leukeran, pasitarkite su savo gydytoju.

· Jeigu dabar Jums taikoma ar neseniai taikyta radioterapija ar chemoterapija, pasitarkite su savo gydytoju.

Leukeran vartojimas su maistu ir gėrimais

Leukeran tabletes vartokite kasdien nevalgius (mažiausiai vieną valandą iki valgio arba tris valandas po valgio).

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Viso nėštumo metu reikėtų vengti vartoti Leukeran, o ypač pirmąjį nėštumo trimestrą. Kiekvienu individualiu atveju reikia apsvarstyti ir galimą vaisto žalingą poveikį vaisiui, ir laukiamą naudą motinai.

Leukeran gali pažeisti spermą, kiaušinėlius ir (arba) kūdikį, todėl, kol Jūs ar Jūsų partneris vartoja Leukeran tabletes, privalote naudoti patikimas kontraceptines priemones nėštumui išvengti. 

Tol, kol vartojate Leukeran, kūdikio žindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Duomenys neaktualūs.

Leukeran sudėtyje yra laktozės monohidrato 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
Kaip vartoti Leukeran

Leukeran visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kiek tablečių gerti ir kaip dažnai, klauskite savo gydytojo ar vaistininko.

Priklausomai nuo ligos, įprasta pradinė dozė suaugusiems yra 0,1-0,2 mg/kg per parą 4–8 savaites. Vaistas dozuojamas labai nevienodai, Jūsų gydytojas retkarčiais dozes gali keisti. 

Prarykite tabletes, užsigerdami trupučiu vandens. Tablečių nelaužykite, netrinkite ir nekramtykite. Vartojant Leukeran kartkartėmis gydytojas Jums paskirs kraujo tyrimus – kad būtų galima kontroliuoti kraujo ląstelių kiekį ir, jei būtina, pakeisti dozę.

Jei Jus ruošiamasi operuoti, pasakykite gydytojui arba anesteziologui, kad geriate Leukeran tabletes.

Senyviems pacientams vaistas dozuojamas įprastai. Tačiau jeigu Jums yra sunkių inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimų, Leukeran reikia skirti atsargiai.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Vaistas dozuojamas įprastai, tačiau gydytojas dozę gali keisti, priklausomai nuo Jūsų inkstų funkcijos sutrikimo.  

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Vaistas dozuojamas įprastai, tačiau gydytojas dozę gali keisti, priklausomai nuo Jūsų kepenų funkcijos sutrikimo.  

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vaistas dozuojamas panašiai kaip suaugusiems.

Ką daryti pavartojus per didelę Leukeran dozę?

Jei išgėrėte pernelyg daug Leukeran tablečių arba kas nors kitas netyčia išgėrė Jūsų vaisto, neatidėliodami klauskite savo gydytojo, ką reikia nedelsiant daryti, arba kreipkitės į artimiausios ligoninės apsinuodijimų skyrių.

Pamiršus pavartoti Leukeran

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jei pamiršote išgerti dozę, pasakykite apie tai gydytojui. 

Nustojus vartoti Leukeran

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Pranešama, kad kai kuriems pacientams, kurie buvo ilgai gydomi Leukeran, šis vaistas galėjo sukelti vėžį.

Jis gali slopinti kaulų čiulpų ląstelių gaminimąsi.

Moterims gali išnykti mėnesinės.

Vyrams gali sumažėti ar iš viso liautis spermos gamyba.

Kai kurie žmonės yra alergiški vaistams. Liaukitės gerti Leukeran tabletes ir nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, jei jų išgėrus atsiranda šių požymių:

-
staigus švokštimas, pasunkėjęs kvėpavimas, krūtinės skausmas ar spaudimas;

-
pabrinksta vokai, veidas, lūpos, burna ar liežuvis,

-
bet kurios kūno vietos grublėtas bėrimas arba „dilgėlinė“.

Tuojau pat praneškite savo gydytojui, jei vartodami Leukeran pastebėjote, kad:

-
blogiau jaučiatės, vemiate ar viduriuojate, burnos gleivinėje atsivėrė opų;

-
atsirado kokių nors geltos požymių (pagelto akių baltymai ar oda);

-
greičiau negu paprastai pavargstate arba atsirado kokių nors bėrimo, karščiavimo ar infekcinės ligos, pvz., cistito, požymių;

-
atsirado netikėtų mėlynių arba kraujavimas;

-
buvo priepuolių arba traukulių;

-
pradėjote nuolat kosėti ar dusti;

-
atsirado nutirpimas ar susilpnėjo raumenys;

-
atsirado mėšlungiškų judesių.

Buvo pastebėti šie šalutiniai reiškiniai:

	Labai dažni (≥1/10)
	Dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10)
	Nedažni (nuo ≥1/1 000 iki <1/100),
	Reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000),
	Labai reti
(<1/10 000)

	Kaulų čiulpų slopinimas, leukopenija, neutropenija, trombocitopenija, pancitopenija
	Ūminiai antriniai hematologiniai piktybiniai navikai, ypač po ilgalaikio gydymo.

Anemija.

Priepuoliai vaikams, kurie serga nefroziniu sindromu.

Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, burnos opos.
	Odos bėrimas
	Alerginės reakcijos. Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė.

Židininiai ir (arba)  generalizuoti traukuliai

Toksiškumas kepenims, gelta.

Karščiavimas.
	Negrįžtamas kaulų čiulpų nepakankamumas.

Judėjimo sutrikimai, įskaitant drebulį, raumenų trūkčiojimą ir raumenų spazmus, kai nėra priepuolių. 

Periferinė neuropatija.

Intersticinė plaučių fibrozė, intersticinė pneumonija.

Sterilus cistitas.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui,  vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti Leukeran

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C).

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ant buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Jei gydytojas nurodė Jums nebegerti šių tablečių, prašom visas likusias tabletes grąžinti savo vaistininkui. Pasilikite jas tik tuomet, jei taip lieptų Jūsų gydytojas.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Leukeran sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra chlorambucilis. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje jo yra 2 mg.

· Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolys: mikrokristalinė celiuliozė, bevandenė laktozė, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, stearino rūgštis. Tabletės plėvelė: hipromeliozė, titano dioksidas (E171), geltonasis geležies oksidas (E172), raudonasis geležies oksidas (E172) ir makrogolis 400.

Leukeran išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tabletės dengtos ruda plėvele, apvalios, vienoje jų pusėje įspausta „GX EG3“, kitoje – „L“ žymė. Leukeran tiekiamas gintaro spalvos stikliniais buteliukais, kurie uždengti nuo vaikų saugomais dangteliais. Buteliuke yra 50 plėvele dengtų tablečių.

Gamintojas
EXCELLA GmbH
Nürnbergerstrasse 12, 90537 Feucht
Vokietija

arba

ALCALA FARMA, S.L.
Carretera M-300 Km 29, 920 Alcalá de Henares, 28802 Madrid
Ispanija.
Lygiagretus importuotojas 

UAB “Lex ano”

Naugarduko g. 3, Vilnius

Lietuva

Perpakavo 

BĮ UAB “Norfachema”

Vytauto g. 6, Jonava

Lietuva

arba

UAB „Entafarma“

Klonėnų vs. 1
Širvintų r. sav.
Lietuva
arba

SIA „Elvim“

Kurzemes prospekts 3
Rīga, LV-1067
Latvija

Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje yra ASPEN PHARMA TRADING LTD, 12/13 Exchange Place Custom House Dock, IFSC, Dublin 1, Airija.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2014-01-17
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje  http://www.vvkt.lt/.
1
5
5

