GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Leukeran 2 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Chlorambucil

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 spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

A i

1.

Was ist Leukeran und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Leukeran aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST LEUKERAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Leukeran enthélt einen Wirkstoff namens Chlorambucil, welcher zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehort, die als Cytotoxine bezeichnet werden (auch Chemotherapeutika genannt). Dieses Arzneimittel
wird zur Behandlung von bestimmten Krebsarten verwendet, die das menschliche Blut und das
lymphatische System betreffen. Ihr Arzt kann Thnen erkliren, wie Chlorambucil bei Ihrer Erkrankung
helfen kann.

Sie erhalten Leukeran, wenn Sie an den folgenden bosartigen Neubildungen des lymphatischen
Systems leiden:

2.

Chronisch lymphatische Leukédmie (CLL), Krebs gebildet aus Zellen des lymphatischen
Systems.

niedrig maligne Non-Hodgkin-Lymphome. Eine Art von Blutkrebs, bei dem das Knochenmark
eine grofle Anzahl abnormaler weifler Blutkorperchen bildet.

Waldenstroms Makroglobulindmie. Ein seltenes Lymphom, bei dem es zu einer unkontrollierten
Zunahme von B-Zellen, einer Art von weillen Blutkorperchen, kommt, was zur Freisetzung
eines abnormalen Proteins in das Blut fiihrt.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON LEUKERAN BEACHTEN?

Leukeran darf nicht eingenommen werden, wenn:

Sie allergisch gegen Chlorambucil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile von Leukeran 2 mg Filmtabletten sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Leukeran einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, wenn:



- Sie kiirzlich geimpft wurden oder planen mit einem Lebendimpfstoff geimpft zu werden (siche
Einnahme von Leukeran zusammen mit anderen Arzneimitteln), weil Leukeran die Fahigkeit
Ihres Kopers, Infektionen abzuwehren, verringern kann.

- Sie ein moglicher Kandidat fiir eine Knochenmarkstransplantation sind (Ubertragung von
eigenen Stammzellen), weil Leukeran die Menge an Stammzellen verringern kann.

- Sie an einer Knochenmarksschiadigung leiden.

Da Leukeran die Bildung von Blutzellen im Knochenmark, hauptsichlich die Bildung weiBer
Blutzellen (Lymphozyten), weniger die Bildung von Neutrophilen, Blutplittchen oder des
Blutfarbstoffes, stark unterdriicken kann, wird Thr Arzt Thre Blutwerte sorgfiltig tiberwachen
und, falls erforderlich, Ihre Behandlung voriibergehend unterbrechen, um einen zu starken
Abfall in der Zahl bestimmter Blutzellen zu vermeiden. Es ist daher zwingend erforderlich, dass
Sie Thren Arzt zu den mit ihm abgesprochenen Terminen aufsuchen.

- Sie sich vor kurzem einer Strahlenbehandlung oder einer Behandlung mit Arzneimitteln, die das
Zellwachstum hemmen (Zytostatika), unterzogen haben, da die Blutzellbildung im
Knochenmark in verstirktem Male beeintrachtigt sein kann.

- Sie eine Nierenerkrankung (nephrotisches Syndrom) haben, ein Hochdosierungsschema hatten
oder jemals einen Anfall oder Krampfanfille hatten. Wenn Sie jemals einen Anfall oder
Krampfanfall hatten, konnte bei Ihnen ein hoheres Risiko bestehen, Anfille oder Krampfanfille
zu bekommen, wenn Sie Leukeran einnehmen.

- Sie unter irgendwelchen Lebererkrankungen leiden, da die Dosis an Leukeran moglicherweise
verringert werden muss.

- Sie unter irgendwelchen Nierenerkrankungen leiden, da bei Ihnen ein erhdhtes Risiko einer
durch Leukeran bedingten Blutarmut (Andmie) oder einer Harnvergiftung (Urdmie) besteht, und
es zu einer zusitzlichen Unterdriickung der Knochenmarksfunktion in Verbindung mit einem
krankhaften Anstieg des Reststickstoffs im Blut (Azotdmie) kommen konnte. Thr Arzt wird Sie
sorgfaltig auf Anzeichen eines erhohten Risikos hin {iberwachen.

Es besteht die Moglichkeit, insbesondere bei langfristiger Anwendung von Leukeran, dass sich das
Risiko fiir die Entwicklung eines sekundéren Blutkrebses erhoht. In vielen Fillen, in denen Patienten
einen solchen entwickelt haben, erhielten sie auch noch eine andere Art von Chemotherapie oder eine
Form von Strahlentherapie. Symptome eines sekundiren Blutkrebses beinhalten Miidigkeit, Fieber,
Infektionen und blaue Flecken. Verstindigen Sie baldmdglichst Thren Arzt, wenn bei Thnen eines
dieser Symptome auftritt (siche Abschnitt 4).

Einnahme von Leukeran zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Folgendes einnehmen/erhalten bzw. vor kurzem
eingenommen/erhalten haben:

- Lebendimpfstoffe (wie beispielsweise oraler Polio-Impfstoff, Masern, Mumps, Rételn).

- Andere zellwachstumshemmende Mittel aus der Chemotherapie (wie z. B. Fludarabin,
Pentostatin oder Cladribin) oder Rontgenbestrahlung, die zur Behandlung von bestimmten
Blutkrebsarten verwendet werden konnen. Bei gleichzeitiger Verabreichung von
Phenylbutazon (Arzneimittel zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen und Gicht) kdnnen
die Nebenwirkungen von Leukeran verstiarkt werden. Ihr Arzt wird priifen, ob in Ihrem Fall
eine verringerte Dosis an Leukeran erforderlich ist.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor kurzem eingenommen
haben oder einnechmen werden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. Dies gilt auch fiir pflanzliche Arzneimittel.

Einnahme von Leukeran zusammen mit Nahrungsmitteln
Leukeran sollte auf niichternen Magen eingenommen werden. Siehe Abschnitt 3.



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme von Leukeran Thren Arzt um Rat.

Sie diirfen Leukeran nicht einnehmen, wenn Sie eine Schwangerschaft planen. Dies gilt sowohl fiir
Mainner als auch fiir Frauen.

Eine Behandlung mit Leukeran wird wéihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, da sie sehr
schédlich fiir das ungeborene Kind sein kann.

Stillzeit
Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Leukeran nicht stillen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Leukeran kann die Eierstdcke bzw. die Spermien beeintridchtigen, was zu Unfruchtbarkeit
(Unféhigkeit ein Kind zu bekommen) fiihren kann. Bei Frauen kann die monatliche Regelblutung
ausbleiben (Amenorrhoe) und bei Méannern kann ein vollstdndiges Fehlen von Spermien
(Azoospermie) beobachtet werden.

Verwenden Sie eine verlédssliche Form der Empfangnisverhiitung zur Vermeidung einer
Schwangerschaft, wenn entweder Sie oder Thr Partner Leukeran einnehmen. Fragen Sie Ihren Arzt um
Rat.

Minner sollten wéahrend und bis 6 Monate nach der Behandlung keine Kinder zeugen. Wenn Sie einen
Kinderwunsch fiir die Zeit nach Abschluss der Behandlung haben sollten, wird Ihnen empfohlen, sich
wegen der Moglichkeit einer auf Dauer bestehenden Unfruchtbarkeit durch die Behandlung mit
Leukeran vor Therapiebeginn genetisch beraten zu lassen, ob eine Spermakonservierung durchgefiihrt
werden sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es stehen keine Informationen zu den Auswirkungen von Leukeran auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen zur Verfiigung.

Leukeran-Tabletten enthalten Lactose
Bitte nehmen Sie Leukeran erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn IThnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST LEUKERAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Leukeran immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Leukeran soll Ihnen nur durch einen Facharzt verordnet werden, der Erfahrung in der Behandlung von
Krebs hat. Thr Arzt wird Ihnen erkldren, wieviel und wie oft Sie dieses Arzneimittel einnechmen
miissen. Ihre Dosierung wird anhand Thres Korpergewichts und Threr Erkrankung berechnet.

Die Leukeran-Tabletten sollen tédglich auf niichternen Magen (mindestens 1 Stunde vor oder 3 Stunden
nach einer Mahlzeit) mit einem Glas Wasser eingenommen werden.
Die Tabletten diirfen nicht zerbrochen oder zerkaut werden.

Die Leukeran-Dosis héngt von der Art Ihrer Erkrankung ab (siehe Abschnitt 1).
- Es besteht die Moglichkeit, dass Thr Arzt wahrend der Behandlung die Dosis
entsprechend Threr Bediirfnisse verdndert, wenn Sie bereits élter sind oder Probleme mit



der Leber haben. Wenn Sie bereits élter sind, werden mdglicherweise Thre Nieren- oder
Leberwerte wéihrend der Behandlung {iberwacht.

- Wihrend Sie Leukeran einnehmen, fiihrt Ihr Arzt moglicherweise regelméfig Bluttests
durch, um die Anzahl der Blutkérperchen in Threm Blut zu tiberpriifen. In der Folge
kann es sein, dass Thre Arzneimitteldosis angepasst wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:

Die Dosis an Leukeran, die Sie erhalten, richtet sich nach Threm Korpergewicht oder Korpergrof3e
(Korperoberflache) und nach den Ergebnissen der Blutkontrollen. Ihr Arzt wird individuell fir Sie die
Tagesmenge an Leukeran, die sich im Laufe der Behandlung &ndern kann, festlegen. Ohne vorherige
Riicksprache mit Threm Arzt diirfen Sie keine Behandlungs- oder Dosiséinderungen vornehmen, um
den Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

Die nachfolgenden Dosierungsempfehlungen stellen nur allgemeine Richtwerte dar. Leukeran kann
sowohl als Monotherapie als auch in Kombination mit Kortikosteroiden gegeben werden.

Chronisch lymphatische Leukdmie:

Als Monotherapie wird Leukeran als Einmaldosis alle 14 Tage gegeben. Die anfangliche Dosierung
betrigt 0,4 mg/kg Korpergewicht; sie wird ab dem 2. Behandlungskurs stufenweise um 0,1 mg/kg
Korpergewicht bis zum Wirkungseintritt oder zum Auftreten toxischer Wirkungen gesteigert.

In Kombination mit Prednison betrdgt die anfangliche Dosierung an Leukeran 5 mg/m? an den

Tagen 1 bis 3, der Behandlungszyklus wird alle 14 Tage wiederholt. Ab dem 2. Behandlungskurs wird
die Dosis stufenweise um 1,3 mg/m?/Tag bis zum Wirkungseintritt oder zum Auftreten toxischer
Wirkungen gesteigert.

Niedrig maligne Non-Hodgkin-Lymphome:

In Kombination mit Prednison wird Leukeran als Einmaldosis alle 14 Tage gegeben. Die anfangliche
Dosierung betrigt 0,4 mg/kg Korpergewicht; sie wird ab dem 2. Behandlungskurs stufenweise um
0,1 mg/kg Korpergewicht bis zum Wirkungseintritt oder zum Auftreten toxischer Wirkungen
gesteigert.

Waldenstroms Makroglobulindmie:

Als Monotherapie kann Leukeran kontinuierlich oder intermittierend gegeben werden. Bei
kontinuierlicher Anwendung betragt die tigliche Dosis 0,1 mg/kg Korpergewicht. Bei
intermittierender Anwendung wird Chlorambucil in einer Dosis von 0,3 mg/kg Korpergewicht/Tag
iiber 7 Tage gegeben. Der Behandlungszyklus wird alle 6 Wochen wiederholt. Die Therapiedauer
betragt in der Regel mehr als 6 Monate.

Eine Kombinationstherapie mit Leukeran und Prednison wird ebenfalls hdufig angewendet
(Dosierungen sind der Fachliteratur zu entnehmen).

Ihr Arzt wird iiber Dosisanpassungen entscheiden, wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung
oder an einer Knochenmarksschiadigung leiden. Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden,

wird Thr Arzt Sie sorgféltig auf Anzeichen vermehrter Nebenwirkungen hin tiberwachen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt; sie richtet sich nach Ihrer
korperlichen Verfassung und dem verwendeten Behandlungsprotokoll.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Leukeran zu
stark oder zu schwach ist.

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



Verstindigen Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie unverziiglich in das néchste Krankenhaus.
Vergewissern Sie sich, dass Sie die Packung des Arzneimittels mitnehmen, auch wenn sie keine
Tabletten mehr enthélt.

Wenn Sie die Einnahme von Leukeran vergessen haben
Informieren Sie Thren Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Leukeran abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Leukeran nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels 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 Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, sprechen Sie sofort mit Ihrem

Facharzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf:

- jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion (Halsschmerzen, wunde Stellen im Mund
oder Probleme beim Wasserlassen)

- jeder unerwartete blaue Fleck oder jede unerwartete Blutung, da dies bedeuten konnte, dass
zu wenig Blutzellen einer bestimmten Art gebildet werden

- wenn Thnen plétzlich unwohl ist (auch bei normaler Kérpertemperatur)

- wenn Sie beginnen, sich extrem miide zu fiihlen

- wenn Sie ein Taubheits- oder Schwéchegefiihl in Thren Muskeln verspiiren

- wenn Hautausschlidge, Bliaschen auf der Haut, wunde Stellen im Mund oder gereizte Augen
und eine hohe Kdrpertemperatur auftreten

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben, die ebenfalls unter
diesem Arzneimittel auftreten konnen:

Sehr hiufig (tritt bei mehr als 1 von 10 Personen auf)

- Unterdriickung der Knochenmarkfunktion (Knochenmarkdepression) sowie Verminderung der
Zahl von weiflen Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie), von Blutpléttchen
(Thrombozytopenie) oder von allen Blutkérperchen (Panzytopenie)

Hiiufig (tritt bei weniger als 1 von 10 Personen auf)

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder wunde Stellen im Mund (Geschwiire)

- Sekundirer Blutkrebs (akute bosartige Neubildungen des Blutes)

- Anfille (Konvulsionen) bei Kindern mit Nierenerkrankung, bekannt als nephrotisches Syndrom

- Verminderung der roten Blutkorperchen (Blutarmut), die zu Miidigkeit, Schwéche und
Kurzatmigkeit fithren kann

Gelegentlich (tritt bei weniger als 1 von 100 Personen auf)

- Hautausschlag

- Lungenentziindungen und Lungenschiddigungen durch Veridnderung des Lungengewebes
(interstitielle Lungenfibrose, interstitielle Pneumonie)

- Leberschiadigung (Hepatotoxizitit), Gelbfarbung des Weilen im Auge oder der Haut —
Gelbsucht (Ikterus)

- Aussetzen der monatlichen Regelblutung (Amenorrhoe), Fehlen der Spermien in der
Samenfliissigkeit (Azoospermie)

Selten (tritt bei weniger als 1 von 1.000 Personen auf)



- Allergiesymptome wie Beulen auf der Haut, Quaddeln (Nesselsucht) oder Schwellung von
Geweben (Odeme)

- Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse (schwere Hautausschlage),

- Fieber

- Anfille und Krampfanfille

Sehr selten (tritt bei weniger als 1 von 10.000 Personen auf)

- Irreversibles Knochenmarksversagen — Ihr Korper kann aufhoren, Blutkdrperchen zu bilden

- nicht im Zusammenhang mit Krampfanféllen stehende Bewegungsstérungen einschliefSlich
Tremor, Zuckungen und Muskelkrampfe

- Periphere Nervenleiden

- Entziindung der Blase, sogenannte Zystitis

Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder Sie eine Nebenwirkung bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage steht, kontaktieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  WIE IST LEUKERAN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach dem angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C bis 8°C).

Wenn Thnen Ihr Arzt mitteilt, die Einnahme der Tabletten zu beenden, ist es wichtig, dass Sie [hrem
Apotheker alle iibrig gebliebenen Tabletten zuriickgeben, der diese entsprechend der
Entsorgungsvorschriften fiir gefahrliche Substanzen entsorgen wird. Behalten Sie die Tabletten nur,

wenn [hr Arzt Thnen dies sagt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Leukeran enthalt


http://www.bfarm.de/

Der Wirkstoft ist Chlorambucil.
Jede Filmtablette enthélt 2 mg Chlorambucil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearinsdure, Hypromellose, Titandioxid (E 171), gelbes Eisenoxid (E 172), rotes Eisenoxid (E 172),
Macrogol 400.

Wie Leukeran aussieht und Inhalt der Packung

Leukeran 2 mg Filmtabletten sind in Packungen zu 25 bzw. 50 Filmtabletten erhiltlich. Sie erhalten
Leukeran als braune, runde, mit einem Filmiiberzug versehene, bikonvexe Tabletten. Auf einer
Tablettenseite tragen sie die Pragung ,,GX EG 3”, auf der anderen Seite ,,L.”.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland
Tel: +49 3056 796 862

Mitvertrieb
Aspen Germany GmbH, Balanstra3e 73, 81541 Miinchen, Deutschland

Hersteller
EXCELLA GmbH & Co. KG, Niirnberger Strale 12, 90537 Feucht, Deutschland.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2023.

INFORMATION FUR FACHKREISE
Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmit:

Weitere Hinweise zur Dosierung:

Die im Abschnitt “Wie ist Leukeran einzunehmen?”” genannten Dosierungsempfehlungen stellen nur
allgemeine Richtwerte dar. Die exakte Dosierung ist Behandlungsprotokollen zu entnehmen, die sich
in der Therapie der jeweiligen Erkrankung als wirksam erwiesen haben. Fiir weitergehende
Informationen {iber die Behandlungsschemata und zu den Einzelheiten iiber die zur Verfiigung
stehenden Behandlungsmdglichkeiten sollte die entsprechende Literatur zu Rate gezogen werden.

Bei lymphatischer Infiltration des Knochenmarks oder bei hypoplastischem Knochenmark darf die
tigliche Chlorambucil-Dosis nicht mehr als 0,1 mg/kg Korpergewicht betragen.

Durch eine Einnahme der Leukeran 2 mg Filmtabletten unmittelbar nach einer Mahlzeit wird die
Resorption des Wirkstoffs verzogert und insgesamt auch verringert. Die Filmtabletten sollen tiglich
auf niichternen Magen (mindestens 1 Stunde vor bzw. 3 Stunden nach einer Mahlzeit) mit reichlich
Fliissigkeit eingenommen werden. Die Tablette darf nicht zerbrochen oder zerkaut werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Behandlungsprotokoll sowie der zugrunde liegenden
Erkrankung. Die Therapie sollte abgesetzt werden bei Auftreten von toxischen Effekten, die der
Weiterfithrung der Therapie entgegenstehen.

Mafnahmen bei Uberdosierung:

Bei Uberdosierung traten in erster Linie reversible Panzytopenien auf. AuBerdem wurden
neurologische Symptome wie Erregungszustinde, Ataxien und wiederholte Grand-Mal-Anfille
beobachtet.



Da es kein Antidot fiir Chlorambucil gibt, sollte das Blutbild laufend kontrolliert werden.
Entsprechende AllgemeinmalBnahmen (z. B. rechtzeitige Magenspiilung, Infektionsprophylaxe) sollten
durchgefiihrt und, falls notwendig, Bluttransfusionen verabreicht werden.

Fertilitdt und Schwangerschaft:

Chlorambucil wirkt erbgutschédigend und kann die Entwicklung eines Embryos beeintriachtigen.
Chlorambucil sollte nicht wahrend der Schwangerschaft, besonders nicht wéihrend des ersten
Trimenons, angewendet werden. Bei vitaler Indikation zur Behandlung einer schwangeren Patientin
sollte eine medizinische Beratung iiber das mit der Behandlung verbundene Risiko von schidigenden
Wirkungen fiir das Kind erfolgen.

Chlorambucil kann die Funktion der Eierstocke unterdriicken und nach Chlorambuciltherapie wurde
Amenorrhoe berichtet.

Als Folge der Behandlung mit Chlorambucil wurde das Auftreten von Azoospermie beobachtet, wobei
einer Gesamtdosis von 400 mg Chlorambucil oder mehr notwendig zu sein scheint. Uber eine
Erholung der Spermienbildung unterschiedlichen Ausmafies wurde bei Patienten mit Lymphomen
berichtet, die zuvor mit Gesamtdosen von 410 bis 2600 mg Chlorambucil behandelt wurden.

Stillzeit:
Miitter, die Chlorambucil erhalten, diirfen nicht stillen.

Handhabung und Entsorgung:

Beim Umgang mit Leukeran sollen die Vorschriften zur Handhabung von Zytostatika beachtet
werden. Die Leukeran 2 mg Filmtabletten sollten nicht geteilt werden. Solange der Filmiiberzug von
Leukeran 2 mg Filmtabletten intakt ist, besteht kein Kontaminationsrisiko.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den &rtlichen Vorschriften zur

Entsorgung von gefidhrlichen Substanzen zu entsorgen. Es wird die Hochtemperatur-Verbrennung
empfohlen.
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