Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
ALKERAN 2 mg Filmtabletten
Melphalan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich 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

Was ist Alkeran und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Alkeran aufzubewahren?

Inhalt der Packungsbeilage und weitere Informationen
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1. Was ist Alkeran und wofiir wird es angewendet?

Alkeran Tabletten enthalten ein Arzneimittel, Melphalan genannt, welches zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die als Zytostatika (auch Chemotherapie genannt) bezeichnet werden. Es
wird zur Behandlung von bestimmten Arten von Krebs verwendet. Es wirkt, indem es die
Anzahl von krankhaften Zellen verringert, die [hr Korper bildet.

Alkeran Tabletten werden angewendet bei:

e Multiplem Myelom — eine Art von Krebs, die sich aus Zellen des Knochenmarks
entwickelt, die Plasmazellen genannt werden. Plasmazellen helfen dabei, Infektionen und
Erkrankungen zu bekédmpfen, indem sie Antikorper bilden.

e Eierstockkrebs im fortgeschrittenen Stadium.

* Fortgeschrittenem Brustkrebs.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie weitere Informationen zu diesen Erkrankungen erhalten
mochten.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Alkeran Tabletten sind nur zur Anwendung bei Erwachsenen geeignet.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Alkeran beachten?

Alkeran darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Melphalan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Alkeran
einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Alkeran einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Alkeran

einnehmen, wenn:

e Sie jetzt eine Strahlentherapie oder Chemotherapie erhalten oder vor kurzem erhalten
haben;

¢ Sie Nierenprobleme haben;

¢ Sie eine Impfung erhalten werden oder kiirzlich geimpft worden sind. Manche Impfungen
(wie gegen Kinderlahmung, Masern, Mumps und Rételn) kdnnen zu einer Infektion fithren,
wenn Sie sie erhalten, wihrend Sie Alkeran einnehmen.

¢ Sie planen, ein Kind zu bekommen. Grund dafiir ist das Risiko der Gentoxizitit
(Schidigung des Erbguts) und Unfruchtbarkeit (sieche ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit*).

Alkeran konnte bei einer geringen Anzahl von Patienten das Risiko auf das Auftreten anderer
Arten von Krebs (z.B. Leukdmie oder ein sekundérer solider Primdrtumor) erhdhen,
insbesondere in Kombination mit Lenalidomid oder Thalidomid. Ihr Arzt muss die Vorteile und
die Risiken bei der Verschreibung von Alkeran sorgfiltig abwigen.

Kinder und Jugendliche
Alkeran 2 mg Filmtabletten werden bei Kindern nicht empfohlen.

Einnahme von Alkeran zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

¢ Lebendimpfstoffe (siche ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®);

e Nalidixinsédure (ein Antibiotikum zur Behandlung von Harnwegsinfektionen);

* Ciclosporin (verwendet zur Vermeidung einer Organ- oder GewebeabstoBung nach einer
Transplantation oder zur Behandlung bestimmter Hauterkrankungen wie Psoriasis und
Ekzem sowie zur Behandlung von rheumatoider Arthritis);

* Die Toxizitdt von Melphalan kann sich bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (ein
Krebsmedikament) erhohen.

¢ Bei Kindern, zusammen mit Busulfan (ein Arzneimittel gegen Krebs).

Wenn Sie ein kombiniertes orales Verhiitungsmittel (die Pille) einnehmen. Das ist auf das
erhohte Risiko auf eine vendse Thromboembolie bei Patienten zuriickzufiihren, die an einem
multiplen Myelom leiden und mit Melphalan in Verbindung mit entweder Lenalidomid und
Prednison, oder mit Thalidomid und Prednison, oder mit Dexamethason behandelt werden. Sie
miissen auf eine Gestagenpille, die den Eisprung verhindert (z. B. Desogestrel), oder
Barrieremethoden umsteigen. Das Risiko auf eine vendse Thromboembolie bleibt nach
Absetzen des kombinierten oralen Verhiitungsmittels noch 4 bis 6 Wochen bestehen.

Einnahme von Alkeran zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Studien haben gezeigt, dass Nahrungsaufnahme die Aufnahme von Melphalan durch den
Korper beeinflussen kann. Es wird daher empfohlen, Melphalan auf niichternen Magen
einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit



Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren
Arzt um Rat.

Nehmen Sie Melphalan nicht ein, wenn Sie planen, ein Kind zu bekommen. Dies gilt sowohl
fir Maianner als auch fiir Frauen. Verldssliche und wirksame empfangnisverhiitende
MafBnahmen miissen ergriffen werden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden, wihrend Sie
oder Thr Partner diese Tabletten einnehmen. Wenn Sie bereits schwanger sind, ist es wichtig,
dass Sie mit [Threm Arzt sprechen, bevor Sie Melphalan einnehmen.

Weibliche Patienten sollten wirksame und zuverldssige Empféangnisverhiitungsmethoden
wiahrend der Behandlung und fiir einen Zeitraum von sechs Monaten nach Absetzen der
Behandlung anwenden.

Minnliche Patienten sollten wirksame und zuverldssige Empfangnisverhiitungsmethoden
wiahrend der Behandlung und fiir einen Zeitraum von drei Monaten nach Absetzen der
Behandlung anwenden.

Sie diirfen nicht stillen, wiahrend Sie Melphalan einnehmen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit
Melphalan kann die Eierstocke und die Spermien beeintrachtigen. Dies kann zu

Unfruchtbarkeit (Unfahigkeit ein Kind zu bekommen) fithren. Bei Frauen kann die monatliche
Regelblutung ausbleiben (Amenorrhd) und bei Ménnern kann es zu einem vollstidndigen Fehlen
von Spermien kommen (Azoospermie). Aufgrund der Moglichkeit des Fehlens von Spermien
als Ergebnis der Melphalan-Behandlung wird Minnern geraten, sich vor Beginn der
Behandlung beziiglich der Konservierung von Spermien beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

3. Wie ist Alkeran einzunehmen?

Melphalan ist ein zytotoxischer Wirkstoff zur Anwendung geméll den Anweisungen eines in
der Verabreichung solcher Wirkstoffe erfahrenen Arztes.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind. Es ist wichtig,
dass Sie das Arzneimittel zu den richtigen Zeitpunkten einnehmen. Auf der Packung ist
angegeben, wie viele Tabletten und wie oft Sie diese einnehmen sollen. Falls es auf der Packung
nicht angegeben ist oder Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Thren Apotheker.

¢ Nehmen Sie Thre Tabletten ganz mit einem Glas Wasser ein.
e Zerbrechen, zerbeiflen oder kauen Sie die Tabletten nicht.

Die Dosis von Alkeran richtet sich nach der Art des Problems Ihres Blutes oder Ihrer
Krebserkrankung (siehe Abschnitt 1).

e Thr Arzt kann gegebenenfalls wihrend IThrer Behandlung die Dosis entsprechend Ihrer
Bediirfnisse verandern.



* QGelegentlich kann die Dosis bei élteren Personen oder Personen mit Nierenproblemen
verdndert werden.

*  Wenn Sie Alkeran einnehmen, wird ihr Arzt regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren.
Dies dient dazu, die Anzahl der Zellen in Ihrem Blut zu iiberpriifen. Dies kann manchmal
dazu fiihren, dass Ihr Arzt IThre Dosis verdndert.

Thromboembolische Ereignisse

Wenn Melphalan in Verbindung mit Lenalidomid plus Prednison oder mit Thalidomid plus
Prednison oder mit Dexamethason verabreicht wird, miissen Sie zumindest wihrend der ersten
fiinf Monate der Therapie eine Behandlung zur Vorbeugung von vendsen Thromboembolien
erhalten, insbesondere wenn bei Thnen zusétzliche Risikofaktoren fiir Thrombosen vorliegen.
Ihr Arzt wird nach einer sorgfaltigen Abschitzung Ihrer zugrunde liegenden Risikofaktoren
tiber die zu ergreifenden MaBBnahmen entscheiden.

Wenn bei Thnen irgendein thromboembolisches Ereignis eintritt, miissen Sie sich sofort an
Ihren Arzt wenden; Ihre Behandlung muss unterbrochen werden und eine Standardbehandlung
mit Antikoagulanzien ist einzuleiten. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie die Behandlung mit
Melphalan in Verbindung mit Lenalidomid plus Prednison oder mit Thalidomid plus Prednison
oder mit Dexamethason fortsetzen kdnnen, nachdem die thromboembolischen Ereignisse unter
Kontrolle sind. Wahrend der gesamten Dauer der Behandlung mit Melphalan miissen Sie weiter
mit Antikoagulanzien behandelt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Alkeran eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBBere Menge von Alkeran haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245), oder gehen Sie direkt in ein
Krankenhaus. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit.

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

Wenn Sie die Einnahme von Alkeran abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittel haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

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 auftritt, wenden Sie sich

sofort Ihren Arzt oder gehen Sie direkt in ein Krankenhaus:

¢ FEine allergische Reaktion, mdgliche Anzeichen konnen sein:

Ausschlag, Knoten oder Nesselausschlag der Haut;
Schwellung des Gesichts, der Augenlider oder der Lippen;
Plotzliche keuchende Atmung und Engegefiihl in der Brust;
Kollaps (aufgrund von Herzstillstand);

e Jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion (Halsschmerzen, schmerzhafte Stellen im
Mund oder Probleme beim Wasserlassen);

e Jeder unerwartete blaue Fleck oder jede unerwartete Blutung, oder ein Gefiihl extremer
Miidigkeit, Benommenheit oder Atemnot, da dies bedeuten koénnte, dass zu wenig
Blutzellen einer bestimmten Art gebildet werden;

e Wenn Sie sich pldtzlich unwohl fiihlen (sogar bei normaler Korpertemperatur).



Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen, die ebenfalls mit
diesem Arzneimittel auftreten kdnnen, haben:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Abfall der Anzahl der Blutkorperchen und Blutplittchen;
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall;

Geschwiire im Mund - bei hoher Dosierung von Alkeran;
Haarausfall - bei hoher Dosierung von Alkeran.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Haarausfall — bei normaler Dosierung von Alkeran;
Hohe Konzentration eines als Harnstoff bezeichneten chemischen Stoffes im Blut, bei
Patienten mit Nierenproblemen, die wegen eines Myeloms behandelt werden.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

Eine Erkrankung, bei der Sie eine niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen haben, da dies
vorzeitig zerstort werden — Dies kann dazu fithren, dass Sie sich sehr miide, atemlos und
benommen fiihlen, Kopfschmerzen bekommen oder sich Thre Haut oder Thre Augen gelb
farben;

Lungenprobleme, wegen denen Sie unter Umstdnden husten oder keuchen miissen und
Ihnen das Atmen schwerfillt;

Leberprobleme, die sich bei Thren Blutuntersuchungen zeigen oder Gelbsucht (gelbe
Verfarbung des Augenweilles und der Haut) verursachen konnen;

Geschwiire im Mund - bei normaler Dosierung von Alkeran;

Hautausschlag oder juckender Haut.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

Leukédmie — Blutkrebs;

Bei Frauen, Thre Regel setzt aus (Amenorrhoe);

Bei Minnern: Fehlen von Spermien im Samen (Azoospermie).

Tiefe Venenthrombose (Bildung eines Blutgerinnsels, Thrombus genannt, in einer tiefen
Vene, vor allem in den Beinen) und Lungenembolie (Blockade der grofiten Lungenarterie
oder ihrer Verzweigungen durch ein Blutgerinnsel, das sich losgelost hat und in die Lunge
eingeschwemmt wurde).

Symptome/Anzeichen, die mit einem thromboembolischen Ereignis verbunden sind
(insbesondere Kurzatmigkeit, Schmerzen im Brustkorb, Schwellung der Arme oder Beine),
insbesondere, wenn Sie Alkeran in Verbindung mit Lenalidomid plus Prednison oder mit
Thalidomid plus Prednison oder mit Dexamethason erhalten.

Akute Nierenschadigung — Nierenversagen (deutliche Verringerung der Nierenfunktion),
das innerhalb von kurzer Zeit eintritt.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be



Abteilung Vigilanz :

Briissel

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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Alkeran aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

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

Wenn Thr Arzt Thnen sagt, Sie sollen die Einnahme der Tabletten beenden, ist es wichtig, dass
Sie die librig gebliebenen Tabletten Threm Apotheker zuriickgeben. Er wird sie entsprechend
der Richtlinien zur Entsorgung von geféhrlichen Substanzen entsorgen. Behalten Sie die
Tabletten nur, wenn Ihnen Thr Arzt dies sagt.

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 Alkeran enthiilt

Alkeran 2 mg Filmtabletten:

- Der Wirkstoff ist: Melphalan. Jede Tablette enthalt 2 mg Melphalan.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, wasserfreies kolloidales Silizium und
Magnesiumstearat,
Filmiiberzug:
Opadry® White YS-1-18097-A, enthilt Hypromellose, Titandioxid (E171) und Macrogol
400.

Wie Alkeran aussieht und Inhalt der Packung

Alkeran Filmtabletten zu 2 mg (nicht teilbare Tabletten) zum Einnehmen: erhéltlich als 25
Tabletten in einer braunen Glasflasche.

Alkeran ist auch als Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung erhiltlich
(zum Krankenhausgebrauch).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller


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

Pharmazeutischer Unternehmer
Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irland.

Hersteller
Excella GmbH & Co. KG,
Niirnberger Straf3e 12,

90537 Feucht,
Deutschland.
Zulassungsnummer
Belgien : BE058353

Luxemburg : 1998064496

Verschreibungsart
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2024.
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