Prospecto: informacidn para el usuario

Leukeran 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula
clorambucilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Leukeran y para qué se utiliza

Leukeran contiene un principio activo denominado clorambucilo que pertenece al grupo de medicamentos
denominados citotdxicos (también denominados quimioterapia). Este medicamento se utiliza para tratar
ciertos tipos de cancer que afectan a la sangre y al sistema linfatico.

Leukeran se utiliza para el tratamiento de:

- Enfermedad de Hodgkin y linfoma no Hodgkin. Sonun grupo de enfermedades denominadas
linfomas. Son enfermedades del sistema linfatico (parte del sistema inmunitario) que afectan a un
tipo de glébulos blancos llamados linfocitos B.

- Leucemia linfocitica crénica. Un tipo de cancer de la sangre en el que la médula 6sea produce una
gran cantidad de globulos blancos anormales.

- Macroglobulinemia de Waldenstrém. Es un linfoma raro que se caracteriza por una proliferacion
descontrolada de linfocitos B, un tipo de glébulos blancos, dando lugar a la liberacién de una
proteina anormal en la sangre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Leukeran

No tome Leukeran:
- siesalérgico a clorambucilo 0 a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Si no esté seguro, consulte con su médico antes de tomar Leukeran.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a tomar este medicamento:

- Si se ha vacunado recientemente o tiene previsto vacunarse con una vacuna viva atenuada (ver Uso
de Leukeran con otros medicamentos), ya que Leukeran puede hacer disminuir la capacidad de
combatir infecciones.

- Si es un candidato potencial a trasplante de médula dsea (autotrasplante de células madre), ya que el
uso a largo plazo de Leukeran puede reducir la cantidad de células madre.

- Si actualmente recibe o ha recibido recientemente radioterapia o quimioterapia.

- Si padece una enfermedad hepatica.

- Si padece una enfermedad renal (sindrome nefritico),

- Si se someti6 a una pauta posoldgica de pulso alta o si alguna vez ha sufrido un ataque o convulsién.
Si alguna vez ha sufrido ataques o convulsiones, tiene mayor riesgo a volver a sufrirlos durante el
tratamiento con Leukeran, especialmente en poblacién pediatrica

- Leukeran puede reducir el nimero de linfocitos, se recomiendan controles periodicos

Cabe la posibilidad de que el uso de este medicamento, especialmente a largo plazo, pueda aumentar el
riesgo de sufrir un cancer sanguineo secundario. En muchos casos, los pacientes que desarrollan este tipo de
cancer han recibido otro tipo de quimioterapia o alguna forma de radioterapia. Los sintomas de un cancer
sanguineo secundario incluyen cansancio, fiebre, infeccion y aparicion de hematomas. Informe a su médico
lo antes posible si tiene cualquiera de estos sintomas (ver seccion 4).

Toma de Leukeran con otros medicamentos
Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente:

- Vacunas que contienen organismos vivos (tales como la vacuna oral contra la poliomielitis, el
sarampion, las paperas y la rubéola).

- Fludarabina, pentostatina o cladribina, que son otros medicamentos para la quimioterapia que pueden
emplearse para el tratamiento de ciertos canceres de la sangre.

- Fenilbutazona (un medicamento utilizado para tratar la fiebre, el dolor y la inflamacién del cuerpo):
puede que necesite una dosis mas baja de Leukeran.

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Esto incluye medicamentos a base de plantas.

Toma de Leukeran con alimentos
No tome Leukeran con alimentos. Leukeran debe tomarse con el estdmago vacio. Ver seccion 3.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

No tome Leukeran si su pareja o usted estan pensando tener un hijo. Esto aplica tanto a hombres como a
mujeres.

No se recomienda el tratamiento con clorambucilo durante el embarazo, ya que puede dafiar al feto.

No se recomienda la lactancia durante el tratamiento con clorambucilo.

Fertilidad

Leukeran puede afectar al funcionamiento de los ovarios o a la produccion de esperma, causando
infertilidad (incapacidad de concebir un bebé). En mujeres, la menstruacion puede suspenderse (amenorrea)
y en hombres, se observa una falta de produccion de esperma (azoospermia).
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Se deben utilizar medidas anticonceptivas eficaces para evitar un embarazo cuando uno de los miembros de
la pareja esta recibido tratamiento con este medicamento. Pida consejo a su médico.

Conduccion y uso de maquinas
No existen datos acerca de los efectos del Leukeran sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Leukeran contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa (un tipo de azlcar). Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Leukeran

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Leukeran solo sera recetado por un médico especialista con experiencia en el tratamiento de cancer.

Su médico le indicara la cantidad de medicamento que necesita, la frecuencia de administracion del mismo,
asi como la duracién del tratamiento. La dosis se calculara en funcién del peso corporal y de su
enfermedad.

- Leukeran se administra por via oral y se debe tomar una vez al dia con el estomago vacio (al menos
una hora antes o tres horas después de las comidas).

- Trague los comprimidos enteros con un vaso de agua.

- No rompa, triture, parta o mastique los comprimidos.

La dosis de Leukeran dependeré del tipo de enfermedad (ver seccion 1).

- Es posible que su médico modifique la dosis durante el tratamiento, dependiendo de su respuesta al
tratamiento. En ocasiones la dosis puede reducirse en personas de edad avanzada o si tiene un
problema hepatico. En personas de edad avanzada la funcién del higado y del rifion seran
controladas durante el tratamiento.

- Durante el tratamiento con Leukeran, su médico puede realizarle analisis de sangre para comprobar
la cantidad de glébulos en la sangre y puede ajustar la dosis del medicamento segun los resultados de
los analisis.

Enfermedad de Hodgkin
- La dosis recomendada para adultos y nifios es de 0,2 mg por kilogramo de peso corporal al dia.

Linfoma no Hodgkin

- La dosis recomendada para adultos y nifios es entre 0,1 y 0,2 mg por kilogramo de peso corporal al
dia.

Leucemia linfocitica cronica
- La dosis recomendada inicial es de 0,15 mg por kilogramo de peso corporal al dia.

Macroglobulinemia de Waldenstrém

- La dosis recomendada inicial es entre 6 y 12 mg al dia. Algunas personas deben tomar Leukeran a
largo plazo. Siga detenidamente las instrucciones que le indique su médico.

Si toma més Leukeran del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida o acuda al hospital inmediatamente.
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Lleve consigo el envase del medicamento, aungue no queden comprimidos.

Si olvidé tomar Leukeran
Informe a su médico. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Leukeran

No interrumpa el tratamiento con Leukeran sin consultar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Consulte inmediatamente con su médico o dirijase al hospital si observa cualquiera de los siguientes

efectos:

- fiebre o signos de infeccién (dolor de garganta, boca o problemas urinarios),

- Sangrado o aparicion de moratones inesperados (esto podria indicar una produccion insuficiente de
células sanguineas de un tipo concreto),

- Si de repente no se encuentra bien (incluso con una temperatura normal),

- si empieza a sentirse agotado,

- si nota entumecimiento o debilidad muscular,

- si padece erupciones 'y ampollas en la piel, Ulceras y dolor en la boca y en los ojos y fiebre elevada.

Consulte a su médico si padece cualquiera de los siguientes efectos al tomar este medicamento:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- Una caida del recuento de células sanguineas y plaquetas o supresion de la médula 6sea.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Sensacion de malestar (nauseas), vomitos, diarrea y llagas en la boca,

- canceres de la sangre secundarios (neoplasias hematoldgicas secundarias graves),

- ataques (convulsiones) en nifios con una afeccidn renal conocida como sindrome nefritico

- una disminucion del nimero de glébulos rojos o anemia que le pueden provocar cansancio, debilidad
o falta de aliento.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- erupcion.

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Ictericia (la piel o el blanco de los ojos se ponen amarillentos),

- sintomas de alergia tales como protuberancias en la piel, picores (urticaria) o inflamacion de los
tejidos (edema),

- se han comunicado casos de erupciones cutaneas que progresan a cuadros graves, incluyendo el
sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica. Estas dos formas de la misma
enfermedad cutanea grave provocan erupciones, descamacion de la piel y Glceras en las membranas
mucosas,

- fiebre,

- ataques o convulsiones,

- lesiones hepaticas (hepatotoxicidad).
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Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- temblores repetitivos y anormales del cuerpo o espasmos, sin ataques ni convulsiones,

- inflamacion de la vejiga denominada cistitis,

- depresion de la médula Gsea irreversible: su cuerpo puede dejar de producir células sanguineas de
forma transitoria,

- cicatrizacion y engrosamiento de los pulmones con dificultad respiratoria,

- enfermedad pulmonar,

- trastorno que afecta los nervios provocando una alteracién de las sensaciones, el movimiento y la
funcion orgénica (neuropatia periférica).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- interrupcion del periodo menstrual (amenorrea),
- ausencia de espermatozoides en el esperma (azoospermia).

Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado
en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Leukeran

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la etiqueta del
frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No utilice este medicamento si esta dafiado o tiene signos de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Leukeran
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https://www.notificaram.es/

- El principio activo es clorambucilo. Cada comprimido de Leukeran contiene 2 mg de clorambucilo.
- Los demés excipientes son:
Lactosa anhidra

Celulosa microcristalina

Silice coloidal anhidra

Acido estearico

Hipromelosa

Dio6xido de titanio
Macrogol/PEG 400

Oxido de hierro amarillo sintético
Oxido de hierro rojo sintético

Aspecto del producto y contenido del envase

Leukeran son comprimidos recubiertos con pelicula para la administracion por via oral, redondos,
biconvexos y de color marréon, con “GX EG3” grabado en una cara y “L” en la otra, y se presentan en
frascos de vidrio &mbar con cierre de seguridad a prueba de nifios que contienen 50 y 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irlanda

Tel: 0034 95 201 01 37

Responsable de la fabricacion
EXCELLA GmbH & Co. KG
Nirnberger Strasse 12

90537 Feucht

ALEMANIA

Representante local

Aspen Pharmacare Espafia S.L.
Avenida Diagonal, 512

Planta Interior 1, Oficina 4
08006 Barcelona

Espafa

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2017

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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