Gebrauchsinformation: Information 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.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN

1.

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

Was ist Myleran und wofiir wird es angewendet?

Myleran Tabletten enthalten den Wirkstoff Busulfan, der zu der Arzneimittelgruppe der alkylierenden
Substanzen (einer Art zytotoxischer Priaparate oder Chemotherapie) zahlt.

Dieses Arzneimittel dient zur Behandlung bestimmter Bluterkrankungen, darunter auch einiger Krebsarten.
Es wirkt, indem es die Anzahl der neuen Blutkorperchen senkt, die das Knochenmark bildet.
Ihr Arzt kann Thnen erkliren, wie Myleran konkret bei Threr Erkrankung hilft.

Myleran wird in folgenden Fillen angewendet:

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

Polyzythéimie vera — eine Erkrankung, bei der die Anzahl der roten Blutkdrperchen erhoht ist.
Dadurch verdickt sich das Blut und es kommt zur Bildung von Blutgerinnseln. Dies kann zu
Symptomen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Atemnot usw. fiihren.

Thrombozytimie — eine Erkrankung, die die Blutplittchen (Blutzellen, die bei der Blutgerinnung
helfen) beeintrichtigt. Es kann zu einer Erhohung der Blutplittchenzahl kommen, was Blutgerinnsel
verursacht. Es ist auch moglich, dass die Blutplittchen nicht richtig funktionieren, was Symptome
wie Nasenbluten und Zahnfleischbluten sowie eine erhohte Neigung zu Blutergiissen verursacht.
Myelofibrose — eine Erkrankung, bei der das Knochenmark durch fibroses Gewebe (Narbengewebe)
ersetzt wird. Dadurch wird die Bildung von roten und weiflen Blutkorperchen gestort. Dies kann zu
Symptomen wie Miidigkeit, einem aufgebldhten Bauch, Blutungen und blauen Flecken fiihren.

Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie diese Erkrankungen noch genauer erkliart bekommen mdchten.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Myleran beachten?



Myleran darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Busulfan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie bereits Busulfan eingenommen haben und diese Behandlung nicht angeschlagen hat.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Myleran einnehmen.
¢ 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
kdnnen.
¢ Es besteht ein erhohtes Risiko, einen Lebervenenverschluss zu entwickeln, wenn Sie
- eine Strahlentherapie erhalten haben,
- mehr als drei Zyklen Chemotherapie durchlaufen haben,
- eine Stammzelltransplantation unterzogen haben, oder,
- vor der Behandlung einen niedrigen Serumkreatininspiegel aufweisen oder
- wihrend der Behandlung erhohte Busulfan-Spiegel im Blut (maximale
Serumkonzentration [Cmax], AUC-1 126 umol/min) aufweisen.
* Bei lhnen ein zu hoher Harnséurespiegel im Blut bekannt ist oder Sie an Gicht leiden, die zu
Schmerzen in den Gelenken fiihrt.
*  Wenn Sie an Leber- oder Lungenproblemen leiden.
* Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit Krampfanfille oder eine schwere
Kopfverletzung (Schéadel-Hirn-Trauma, schwere Gehirnerschiitterung) hatten. Eventuell wird er
Ihnen als vorbeugende Maflnahme ein Arzneimittel gegen Krampfanfalle verordnen.

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

Myleran kann bei Mannern und Frauen zur Sterilitit fiihren. Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber eine
Konservierung Ihres 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 [hrem Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Myleran zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Myleran kann
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben und ist daher mit Vorsicht anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der nachfolgend genannten
Arzneimittel einnehmen:
e Andere zytotoxische Priaparate (Chemotherapie) - bei gleichzeitiger Anwendung mit Myleran
besteht eine groBere Gefahr von Nebenwirkungen, die die Lunge betreffen.
e Phenytoin (Mittel gegen Krampfanfille) — es kann sein, dass Ihr Arzt Sie bittet, die Einnahme
von Phenytoin abzubrechen und auf ein anderes Medikament umzusteigen.
¢ Impfstoffe, die lebende Organismen enthalten (wie der orale Impfstoff gegen Polio, Masern,
Mumps und Rételn) - Myleran kann die Abwehrkrifte Thres Korpers gegen Infektionen
schwéchen.
e Itraconazol (gegen Pilzinfektionen) oder Metronidazol (gegen bakterielle Infektionen) - sie
konnen bei gleichzeitiger Anwendung mit Myleran schwere Nebenwirkungen hervorrufen.
¢ 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.

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 Paracetamol sollte wihrend der Behandlung mit Myleran mit Vorsicht angewendet werden.

e Deferasirox (ein Arzneimittel zur Entfernung von tiberschiissigem Eisen aus Ihrem Korper).

Einnahme von Myleran zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Stillzeit
Myleran darf wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Myleran kann Thre Spermien bzw. Eizellen schédigen. Solange Sie oder Ihr Partner/Ihre Partnerin diese

Tabletten einnehmen, sind zuverldssige VorsichtsmaBBnahmen zur Verhiitung einer Schwangerschaft zu
treffen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Daten vor zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Myleran enthilt Laktose
Bitte nehmen Sie Myleran erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertréaglichkeit leiden.

3. Wie ist Myleran einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Myleran sollte [hnen nur von einem Facharzt gegeben werden, der in der Behandlung von Krebserkrankungen
erfahren ist.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie viel des Arzneimittels Sie wie hdufig einnehmen miissen.
¢ Die Tabletten diirfen nicht zerbrochen, zersto3en oder zerkaut werden.
¢ Nehmen Sie Ihre Filmtabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser ein.

Die Dosis von Myleran héngt von Ihrer Erkrankung oder Threr Form von Blutkrebs ab (siche Abschnitt
1).
e Thr Arzt kann Thre Dosis auch wihrend der Behandlung noch nach Thren Bediirfnissen dndern.
¢ Die Dosis kann bisweilen auch gedndert werden, wenn Sie iibergewichtig sind.
*  Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, wird Thr Arzt besonders auf die Dosierung achten, die
Sie erhalten.
e Wenn Sie an Leberproblemen leiden, wird Thr Arzt Thnen zunichst eine niedrigere Dosis
verschreiben und Sie genau beobachten.
¢ Wenn Sie hochdosiertes Myleran einnehmen, kann Ihnen Thr Arzt auch ein anderes Arzneimittel
namens Benzodiazepin verschreiben. Dies verhindert, dass Sie einen epileptischen Anfall
bekommen.
e Wihrend der Myleran-Therapie kann Ihr Arzt regelméBige Bluttests durchfiihren, um die
Anzahl der Blutkorperchen in Ihrem Blut zu kontrollieren. Gegebenenfalls wird dann Thre Dosis
entsprechend angepasst.



Chronische myeloische Leukimie

Erwachsene:

* Die iibliche Anfangsdosis betrégt hochstens 4 mg und kann als Einzeldosis verabreicht werden.
Die Folgedosen werden von Threm 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 ldngere Zeit einnechmen. Wenn Sie das Arzneimittel
langfristig einnehmen miissen, betragt die iibliche Dosis 0,5 mg bis 2 mg téglich. Liegt Thre
Dosis bei weniger als 2 mg tiglich, kann Thr Arzt Sie bitten, nur an bestimmten Tagen Tabletten
einzunehmen. Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes sehr genau.

Kinder:
e Die chronische myeloische Leukdmie tritt bei Kindern sehr selten auf, und es gibt keine
empfohlene Dosis fiir Myleran.

Polyzythimie vera
e Die iibliche Dosis betrdgt 4 bis 6 mg téglich.
¢ Die Behandlung dauert in der Regel 4 bis 6 Wochen. Diese Behandlung kann bei Bedarf von
Threm Arzt wiederholt werden.
e Manche Patienten miissen Myleran langfristig einnechmen. Wenn Sie das Medikament
langfristig einnehmen miissen, betrigt die {ibliche Dosierung 2 bis 3 mg pro Tag.

Myelofibrose und essentielle Thrombozythéimie
* Die iibliche Dosis betrdgt 2 bis 4 mg téglich.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Myleran eingenommen haben, als Sie sollten
Die Einnahme einer Uberdosis kann Magen- und Darmstérungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Anémie hervorrufen.

Wenn Sie zu viel Myleran eingenommen haben, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, Apotheker oder rufen
Sie die Giftnotrufzentrale an (070/245.245).
Nehmen Sie die Verpackung des Medikaments mit, auch wenn keine Tabletten mehr darin sind.

Wenn Sie die Einnahme von Myleran vergessen haben
Wenden Sie sich an lhren Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Myleran abbrechen
Setzen Sie das Arzneimittel daher nicht ohne vorherige Riicksprache mit [hrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn bei Thnen eines oder mehrere der folgenden Symptome auftreten, sprechen Sie sofort mit

Ihrem Facharzt oder gehen Sie sofort ins Krankenhaus:
¢ Anzeichen einer erhdhten Temperatur oder Infektion (Halsschmerzen, wunde Stellen im Mund
oder Probleme beim Wasserlassen). Die Behandlung mit Myleran kann zu einer Verringerung



der Anzahl der weiflen Blutkorperchen fithren. Weile Blutkdrperchen bekdmpfen Infektionen
und wenn Sie zu wenige weille Blutkdrperchen haben, konnen Infektionen auftreten.
Unerwartet auftretende Blutergiisse oder Blutungen, da dies bedeuten kann, dass zu wenige
Blutkorperchen eines bestimmten Typs gebildet werden.

Plétzlich auftretendes Unwohlsein (selbst bei normaler Korpertemperatur).

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 von 10 Personen)

Verringerte Anzahl von Blutkérperchen und Blutpléttchen.

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Geschwiire im Mund — bei hohen Myleran-Dosen.
Gelbfarbung des weilen Teils der Augen oder der Haut (Gelbsucht), Leberschidigung und
Schadigung der Gallengédnge — bei hohen Myleran-Dosen.

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

bei Médchen: verzogerter Beginn oder Ausbleiben der Pubertét.

bei Jungen und Ménnern: Verzdgerung, Verminderung oder Einstellung der
Spermienproduktion und Verringerung der Hodengrofe.

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 erhéhter Temperatur fiihrt — bezeichnet als
interstitielle Lungenerkrankung.

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.

Leukémie.

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Personen)

bei Frauen: Ausbleiben der Periode, Beeintrichtigung 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, Schwéche, Blutergiissen
und erhohter Infektionsanfélligkeit fiihren kann — bezeichnet als aplastische Anémie.
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.
Gelbsucht (Gelbfarbung des weillen Teils der Augen oder der Haut), Leberschidigung,
Gallenstauung (Cholestase) und Schidigung der Gallenginge — bei tiblichen Myleran-Dosen.
Haarausfall — bei iiblichen Myleran-Dosen.

Entwicklungsstorung einiger Zellarten.

Mund- und Lippentrockenheit oder andere Hautverinderungen einschlielich 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.
VergroBerung der Brust bei Ménnern.



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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)
e Unvollstindige Zahnentwicklung.
e erhohter Blutdruck in den Blutgefdlen der Lunge (pulmonale Hypertonie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arz oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen iiber das nationale Meldesystem:

Belgien

Foderalagentur filir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

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

5. Wie ist Myleran aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nichtiiber 25°C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 enthiilt

- Der Wirkstoff ist Busulfan. Jede Filmtablette enthélt 2 mg Busulfan.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Laktose H,O-frei, vorgelatinisierte Stirke, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Titandioxid (E171), Triacetin. Sieche auch Abschnitt 2 ,Myleran enthlt*.

Wie Myleran aussieht und Inhalt der Packung
Myleran Tabletten sind weille, runde, mit einem Filmiiberzug versehene Tabletten. Auf einer Tablettenseite

tragen sie die Pragung ,,GX EF3”, auf der anderen Seite ein ,,M”. Filmtabletten zum Einnehmen.

Packung mit 100 Tabletten in einem braunen Flaschchen.


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24

Irland

Hersteller
Excella GmbH & Co. KG
Niirnberger Strafle 12

90537 Feucht

Deutschland
Zulassungsnummer
Belgien: BEO058615

Luxemburg: 2005098259

Verschreibungsart
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2026

Genehmigungsdatum FAAG : 09/2026



