Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Alkeran®

Was ist Alkeran und wann wird es angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Alkeran enthalt als Wirkstoff Melphalan, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehért, die als Zytostatika
oder Krebsmedikamente bezeichnet werden. Es wird zur Behandlung von bestimmten Arten von Krebs
beim Menschen verwendet, indem es Krebszellen abtétet; das wird auch als Chemotherapie bezeichnet.

Alkeran wird zur Behandlung von Tumoren der Eierstdcke oder der Brust, des multiplen Myeloms und der
Polycythaemia rubra vera angewendet.

Fragen Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie weitere Informationen zu diesen Erkrankungen erhalten
mochten.

Wann darf Alkeran nicht eingenommen / angewendet werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Alkeran oder einen der anderen Bestandteile von Alkeran Filmtabletten
darf dieses nicht eingenommen werden (siehe Abschnitt: «Was ist in Alkeran enthalten? ») .
Falls Sie schwanger sind oder denken, Sie kénnten schwanger sein. Wahrend der Stillzeit.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin,
bevor Sie Alkeran einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Alkeran Vorsicht geboten?

Alkeran wird Ihnen in der Regel von einem Tumorspezialisten verschrieben, und dessen Anweisung sollte
streng befolgt werden.

Alkeran hat eine starke Hemmwirkung auf die Neubildung der Blutzellen im Knochenmark; daher muss das
Blutbild engmaschig kontrolliert werden.

Bei Patientinnen und Patienten, die kurz zuvor eine andere Behandlung mit Krebsmitteln oder
Roéntgenstrahlen erhalten haben, sollte Alkeran wegen der mdglicherweise verstarkten Wirkung auf das
Knochenmark nur mit Vorsicht eingesetzt werden. Informieren Sie daher Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls
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Sie in der Vergangenheit eine solche Behandlung erhalten haben.
Wenn es zu Blutungen kommt oder kleine blaue Flecken auf der Haut beobachtet werden, missen Sie die
Therapie sofort stoppen und lhren Arzt oder lhre Arztin benachrichtigen.

Wenn Sie eine Impfung erhalten sollen, sprechen Sie bitte davor mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin oder dem
medizinischen Fachpersonal. Dies ist erforderlich, da manche Impfungen (wie gegen Kinderlahmung,
Masern, Mumps und Rételn) bei Thnen zu einer Infektion fliihren kdnnen, wenn Sie sie erhalten, wahrend
Sie Alkeran einnehmen.

Thromboembolische Ereignisse

Das Risiko fur tiefe Venenthrombosen (Bildung eines Blutgerinnsels, Thrombus genannt, in einer tiefen
Vene, vorwiegend in den Beinen) und Lungenembolien (Verstopfung der Hauptarterie der Lunge oder ihrer
Aste durch ein Blutgerinnsel, das abreisst und in die Lunge wandert) kann erhdht sein, wenn Alkeran in
Kombination mit anderen Medikamenten angewendet wird. Das sind Medikamente, die sich auf Ihr
Immunsystem auswirken kénnen (wie Lenalidomid/Thalidomid), oder Medikamente, die den Nutzen der
Behandlung mit Alkeran verstarken kénnen (wie Prednison/Dexamethason).

Besondere Vorsicht ist bei Patientinnen geboten, die ein kombiniertes orales Kontrazeptivum (Pille)
anwenden. Patientinnen, die kombinierte orale Kontrazeptiva anwenden, sollten eine andere zuverlassige
Empfangnisverhitungsmethode verwenden.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird nach sorgféltiger Priifung lhrer Risikofaktoren entscheiden, welche
Massnahmen getroffen werden sollen (beispielsweise Rauchen, erhdhter Blutdruck, erhdhte
Lipidkonzentration im Blut, frihere Thrombosen, Verhitungsmethode).

Bei Anzeichen oder Symptomen einer Thromboembolie (wie Kurzatmigkeit, Schmerzen in der Brust,
Schwellungen in Armen oder Beinen) missen Sie sofort Ihren Arzt informieren. Wenn bei lhnen ein
thromboembolisches Ereignis auftritt, kann lhr Arzt entscheiden, Ihre Behandlung abzubrechen und eine
Standard-Antikoagulationstherapie zu beginnen. lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie die Behandlung mit
Alkeran in Kombination mit Lenalidomid und Prednison oder Thalidomid und Prednison oder
Dexamethason wieder beginnen sollen, sobald das thromboembolische Ereignis behandelt wurde.

Bei mannlichen und weiblichen Patienten im fortpflanzungsfahigen Alter sind wahrend und bis zu 6 Monate
nach der Behandlung mit Alkeran empfangnisverhitende Massnahmen vorzunehmen (siehe Abschnitt:
«Darf Alkeran wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

Bei Kindern, die auch mit Busulfan (ein anderes chemotherapeutisches Medikament zur Behandlung
bestimmter Krebsarten) behandelt werden, sollte Alkeran mindestens 24 Stunden nach dem Erhalt der
letzten Dosis Busulfan verabreicht werden.

Der Einfluss von Alkeran auf die Fahigkeit, Auto zu fahren oder eine Maschine zu bedienen, wurde nicht
speziell untersucht. Aufgrund der unerwiinschten Wirkungen wie Ubelkeit und Erbrechen kann die
Fahrtlichtigkeit, die Reaktionsfahigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Sie missen insbesondere mit Inrem Arzt oder lhrer Arztin sprechen, wenn Sie Folgendes erhalten bzw.

einnehmen:

* Impfstoffe, die Lebendorganismen enthalten,

* Nalidixinsaure (ein Antibiotikum zur Behandlung von Harnwegsinfektionen),

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

* bei Kindern Busulfan (ein anderes chemotherapeutisches Medikament zur Behandlung bestimmter
Krebsarten).

Alkeran konnte bei einer geringen Anzahl von Patientinnen und Patienten das Risiko fur die Entstehung

anderer Krebsarten (sekundare solide Tumoren) erhéhen, insbesondere bei Anwendung in Kombination mit

Lenalidomid, Thalidomid und Prednison. Bei der Verschreibung von Alkeran sollte Ihr Arzt bzw. lhre Arztin

den Nutzen und die Risiken sorgfaltig gegeneinander abwagen.

Darf Alkeran wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen / angewendet
werden?

Frauen im gebérféhigen Alter

Teilen Sie Ihrem Arzt oder lhrer Arztin vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit, wenn Sie schwanger
sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder es werden méchten oder stillen. Vor
Beginn der Behandlung mit Alkeran sollte ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.
Empféngnisverhiitung bei Frauen und Verhiitung bei Mdnnern

Wie bei allen zytotoxischen Behandlungen sollten mannliche und weibliche Patienten, die Alkeran erhalten,
fur einen Zeitraum von sechs Monaten nach Beendigung der Behandlung wirksame und zuverlassige
Verhitungsmethoden anwenden.

Schwangerschaft
Alkeran ist wahrend der Schwangerschaft kontraindiziert. Wenn Sie bereits schwanger sind, ist es wichtig,
dass Sie mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin sprechen, bevor Sie Alkeran einnehmen.

Stillzeit
Sie diirfen nicht stillen, wahrend Sie Alkeran einnehmen. Fragen Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat.

Fortpflanzungsféhigkeit

Frauen

Alkeran kann lhre Fruchtbarkeit beeintrachtigen und das ungeborene Kind schadigen. Verlassliche
empfangnisverhitende Massnahmen miussen ergriffen werden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden,
wahrend Sie Alkeran einnehmen und fir einen Zeitraum von 6 Monaten nach der Behandlung mit Alkeran.

Ménner
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Alkeran kann lhre Fruchtbarkeit permanent beeintrachtigen. Beim Geschlechtsverkehr sollen Kondome
benutzt werden. Bis zu 6 Monate nach Ende der Behandlung soll kein Kind gezeugt werden. Da Alkeran zu
Unfruchtbarkeit fiihren kann, sollten Sie mit Ihrem Arzt eine Spermienkonservierung besprechen.

Wie verwenden Sie Alkeran?

Alkeran soll nur von Facharzten oder Facharztinnen, die in der Behandlung von Krebs erfahrenen sind,
verordnet werden.

Die Dosis wird nach den jeweiligen Bedurfnissen, nach Kérpergewicht und Schwere der Krankheit
angepasst und wird je nach Therapiedauer als Einzeldosis oder in geteilten Dosen verabreicht.

Die Filmtabletten sind auf nichternen Magen, mit gentigend Flussigkeit einzunehmen.

Die Filmtabletten missen ganz geschluckt werden und dirfen nicht geteilt oder zerstossen werden.
Waschen Sie unmittelbar nach dem Berihren der Filmtabletten die Hande.

Achten Sie darauf, dass Sie allfallige Tablettenteilchen (z.B. bei einer Beschadigung einer Filmtablette)
nicht einatmen und dass diese nicht mit der Haut oder Schleimhaut (Augen!) in Kontakt kommen. Falls es
dennoch zu einem Hautkontakt kommt, waschen Sie die Stelle mit Wasser und Seife, bei einem
Augenkontakt spilen Sie grindlich mit Wasser.

Nehmen Sie Alkeran immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Ihrer Arztin ein. Andern Sie nicht
von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu
stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Wenn Sie Alkeran einnehmen, werden regelmassige Blutuntersuchungen durchgefihrt. Dies dient dazu,
die Anzahl der Zellen in Ihrem Blut zu iberpriifen. Aufgrund der Ergebnisse kann Ihr Arzt oder Ihre Arztin
Ihre Dosis verandern.

Welche Nebenwirkungen kann Alkeran haben?

Alkeran bewirkt eine Unterdriickung der Bildung von Blutzellen im Knochenmark. Dies kann zu einer
erhdhten Anfalligkeit gegenuber Infektionen und einer verstarkten Blutungsneigung fuhren.

Falls Anzeichen von unerwinschten Wirkungen wie Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen, ungewdhnliche
Blutungen, Bluterglisse oder schwarze Stiihle, Zeichen einer Gelbsucht (Gelbfarbung des weissen
Bereiches des Auges oder der Haut) oder vermehrt Atemlosigkeit auftreten, ist sofort der behandelnde Arzt
oder die behandelnde Arztin zu informieren.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Alkeran auftreten:
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Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

kénnen Magen-/Darmbeschwerden wie Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder bei hoher
Dosierung Entziindung der Mundschleimhaut auftreten;

ferner Haarausfall bei hoher Dosierung; Myalgie (Muskelschmerz); Leukopenie, Thrombozytopenie und
Anamie

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Haarausfall bei konventioneller Dosierung

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Nach einer Langzeittherapie wurden gelegentlich allergische Reaktionen wie Odeme, Hautausschlage und
Juckreiz und anaphylaktischem Schock nach Verabreichung von Initial- oder Erhaltungsdosis beobachtet.
Selten wurde in diesem Zusammenhang auch von einem Herzstillstand berichtet.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10°000 Behandelten)

Entziindung der Mundschleimhaut (bei konventioneller Dosierung); knotig-fleckiger Hautausschlag;
Juckreiz; Hamolytische Anamie:

Interstitielle Lungenerkrankung und Lungenfibrose (einschliesslich tdédlich verlaufender Falle);
Leberfunktionsstérungen wie Hepatitis und Gelbfarbung der Haut.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10‘000 Behandelten)

Tiefe Venenthrombose und Lungenembolie;

Amenorrhd (Ausbleiben der Regelblutung). Es ist mdglich, dass das Medikament zu einer reversiblen oder
dauernden Sterilitdt bei mannlichen Patienten fihren kann

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Sekundare akute myeloische Leukamie und myelodysplastisches Syndrom.

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

Es ist auch moglich, dass Alkeran das Risiko fir die zukinftige Entstehung einer anderen Krebserkrankung
namens sekundare akute Leukamie (Blutkrebs) erhdht. Eine sekundare akute Leukamie flhrt dazu, dass
im Knochenmark (Gewebe im Knochen, das rote und weisse Blutkdrperchen bildet) eine grosse Anzahl von
krankhaften Zellen produziert wird. Zu den Symptomen dieser Erkrankung gehéren Mudigkeit, Fieber,
Infektionen und Blutergiisse. Die Krankheit kann auch mit einer Blutuntersuchung festgestellt werden, die
zeigt, ob lhr Blut viele nicht richtig funktionierende Zellen und zu wenig normal funktionierende Zellen
enthalt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.
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Was ist ferner zu beachten?

Alkeran sollte vor Kinderhand sicher aufbewahrt und bei 2 - 8°C (Kihlschrank) gelagert werden.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen

verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Nach Beendigung der Behandlung sind die restlichen resp. beschadigten Tabletten Ihrem Arzt oder

Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin zur Vernichtung zu bringen.

Lagerungshinweis

Im Kihlschrank (2-8°C) lagern.

Was ist in Alkeran enthalten?
Eine Filmtablette enthalt:
Wirkstoffe

2 mg Melphalan

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, kolloidales Siliciumdioxid wasserfrei, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Titandioxid (E 171) und Macrogol 400

Zulassungsnummer

30’897 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Alkeran? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Filmtabletten zu 2 mg: 25.

Zulassungsinhaberin
Aspen Pharma Schweiz GmbH, Baar.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde
(Swissmedic) gepruft.
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