Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Melphalan medac 50 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine ja linotin, linosta varten
melfalaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséiltidi
sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Melphalan medac on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Melphalan medac -valmistetta
Miten Melphalan medac -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melphalan medac -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Melphalan medac on ja mihin siti kéyte téifin

Melphalan medac siséltid melfalaani-nimistd ld&keainetta. Se kuuluu sytotoksisten lidkkeiden
ryhméén (kutsutaan my6s nimelld sytostaatit). Melphalan medac -valmistetta kidytetddn syovin
hoitoon. Se toimii vihentimilld kehon tuottamien epédnormaalien solujen maaraa.

Melphalan medac -valmistetta kiytetdén seuraavien sairauksien hoitoon:
. Multippeli myelooma — syopé, joka kehittyy plasmasoluiksi kutsutuista luuytimen soluista.
Plasmasolut taistelevat infektioita ja tauteja vastaan tuottamalla vasta-aineita.

. Pitkélle edennyt munas arjasyopi

. Lapsuusiin neuroblastooma cli hermoston syopa

. Pahanlaatuinen melanooma eli ihosyopa

. Pehmytkudossarkooma — lihasten, rasvakudoksen, sidekudosten, verisuonten tai muiden

kehon tukikudosten syopa
Kysy tarvittaessa lddkariltdsi lisdtietoa ndistd sairauksista.

Melfalaani, jota Melphalan medac sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Melphalan me dac -valmis tetta

Ali kiiytid Melphalan medac -valmistetta:

. jos olet allerginen melfalaanille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. jos imetdt (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™).

Ali ota Melphalan medac -valmistetta, jos edelld mainittu koskee sinua Jos olet epavarma, keskustele
ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Melphalan medac -valmistetta.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Melphalan medac -valmistetta

. jos saat tai olet hiljattain saanut sddehoitoa tai kemoterapiaa
. jos sinulla on jokin munuaissairaus
. sinulle annetaan rokotus tai olet dskettdin saanut rokotuksen (ks. kohta Rokotteet™)

. jos kéytat yhdistelmidehkéisypillereitd. Tamaé johtuu laskimotromboembolian kohonneesta
riskistd (laskimoon muodostuva verihyytymé, joka siirtyy toiseen paikkaan) multippeli
myeloomasta kérsivilld potilailla (katso kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™).

Melfalaani saattaa lisidtd muiden syOpatyyppien (esim. sekunddéristen kiinteiden kasvainten)
kehittymisen riskid pienelld osalla potilaita, erityisesti kun sitd kidytetddn yhdessa lenalidomidin,
talidomidin ja prednisonin kanssa. Jos sinulle madratdan melfalaania, lddkérisi arvioi huolellisesti
melfalaanihoitoon liittyvat hyodyt ja riskit.

Tromboemboliset tapahtumat

Syvin laskimotromboosin (trombi-nimisen verihyytymdn muodostuminen syvi#n laskimoon,
pédasiallisesti jaloissa) ja keuhkoembolian (irronneen ja keuhkoon kulkeutuneen verihyytyman
aiheuttama tukos keuhkovaltimossa tai sen haarassa) kohonnut riski saattaa ilmetd, jos melfalaania
lenalidomidin tai talidominin) tai muiden melfalaanihoidon hyo6tyjd tehostavien lidkkeiden
(esimerkiksi prednisonin tai deksametasonin) kanssa.

Ladkarisi paattdd sinulle sopivista toimenpiteistd huolellisen taustalla vaikuttavien riskitekijoiden
(esimerkiksi tupakoinnin, kohonneen verenpaineen, veren runsaan lipidipitoisuuden, aiemmman
tromboosin) arvioinnin jilkeen.

Veren valkosolujen ja verihiutaleiden viheneminen

Veren toksisuuden kuten neutropenian (valkoisten verisolujen vdhentyminen, mikd saattaa lisiti
infektioiden riskid) ja trombosytopenian (verihiutaleiden vdhdinen lukumdird, mikd saattaa aiheuttaa
verenvuotoa ja mustelmia) lisidntymistd on havaittu, kun melfalaania kdytetdén yhdessd muiden
immuunijirjestelmdn toimintaan mahdollisesti vaikuttavien lddkkeiden (kuten lenalidomidin tai
talidomidin) ja muiden melfalaanihoidon hydtyja tehostavien lddkkeiden (kuten prednisonin tai
deksametasonin) kanssa.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele Iddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit melfalaania.

Muut lédkkeet ja Melphalan medac
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos otat jotakin seuraavista:

. muut sytostaatit (kemoterapia)

. eldvid heikennettyjd taudin aiheuttajia siséltdvid rokotteita (ks. kohta ’Rokotteet™)

. nalidiksiinihappo (virtsatietulehdusten hoitoon kaytetty antibiootti)

. siklosporiini (kdytetddn elinten tai kudosten hyljinndn estdmiseen elinsiirron jilkeen tai tiettyjen
ihosairauksien, kuten psoriasiksen ja ihottuman tai nivelreuman hoitoon)

. lapsilla: busulfaani (yksi kemoterapeuttisista lidkeaineista, joilla hoidetaan tietyntyyppisid

syopid).

Rokotteet Melphalan medac -valmisteen kiyton aikana

Jos aiot ottaa rokotteen, keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen rokotteen ottamista. Taméa
johtuu siitd, ettd jotkut rokotteet (kuten polio, tuhkarokko, sikotauti ja vihurirokko) voivat aiheuttaa
infektion, jos otat kyseisen rokotteen Melphalan medac -hoidon aikana.



Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali imeti Melphalan medac -valmisteen kiiyton aikana. Kysy neuvoa [i4kirilti tai neuvolasta.

Raskaus

Melfalaanihoitoa ei suositella raskauden aikana, koska se saattaa aiheuttaa pysyvid vaurioita sikiolle.
Jos olet jo raskaana, on tirkedd keskustella lidkérin kanssa ennen melfalaanihoidon saamista. Laakéri
arvioi melfalaanihoidon riskit ja hyddyt sinulle ja lapsellesi.

Hedelmillisyys/miesten ja naisten ehkaisy

Ali ota Melphalan medac -valmistetta, jos suunnittelet lapsen hankkimista. Tdmé koskee sekd miehii
ettd naisia. Melphalan medac saattaa vaurioittaa siittiditd tai munasoluja, misti saattaa olla
seurauksena hedelméttomyys (kyvyttomyys saada lasta). Kuukautiset voivat jidda pois naisilla
(amenorrea), ja miehilli voidaan havaita siittididen tiydellinen puuttuminen (atsospermia). Koska
melfalaanihoito saattaa mahdollisesti aiheuttaa siittididen puuttumisen, miehid kehotetaan kysyméaén
neuvoa koskien siittididen talteenottoa ennen hoitoa. On suositeltavaa, ettd melfalaanihoitoa saavat
michet eivit siitd lasta hoidon aikana ja enintddn 6 kuukauden ajan hoidon jilkeen. Raskauden
ehkdisemiseksi on kdytettdva luotettavia ehkdisymenetelmid hoidon aikana ja 6 kk sen jilkeen, jos sind
tai kumppanisi otatte timén pistoksen. Kysy lisétietoja ladkarilta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn tétd valmistetta ottavilla potilailla eiole tutkittu.
Tédmén lddkkeen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn. Tédmén lddkevalmisteen
sisdltima alkoholimdird voi heikentdd ajokykyési tai kykyési kdyttda koneita.

Melphalan me dac sisiiltia natriumia
Tama ladke sisdltdd 53 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per liuotininjektiopullo. Tama
vastaa 2,7 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Melphalan medac siséltii e tanolia

Tama ladke siséltdd 0,4 g alkoholia (etanolia) per luotininjektiopullo, joka vastaa 5 % etanolia
(alkoholia). Alkoholiméérd yhdessé injektiopullossa titd lidkevalmistetta vastaa alle 10 ml:aa olutta
tai 4,2 mlaa vinid. Tamén lddkevalmisteen sisdaltdmalld alkoholimédarilld eitodenndkoisesti ole
vaikutusta aikuisiin tai nuoriin, mutta sen vaikutus imevéisiin ja erityisesti enintdén 6-vuotiaisiin
lapsiin on todenndkdinen. Vaikutuksia voivat olla uneliaisuus ja muutokset kayttdytymisessd. Valmiste
saattaa myo0s vaikuttaa keskittymiskykyyn ja fyysiseen suoriutumiskykyyn. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tatd lidkettd madratdan lapselle, jolla on epilepsia tai
maksaongelmia.

Tédmén lddkevalmisteen siséltimi alkoholiméérd saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytit muita lidkkeitd. Jos olet
raskaana taiimetit, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen
kayttod. Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele 1ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
tdmén lidkkeen kayttoa.

Melphalan medac sisiltia propyle e niglykolia

Téama ladke sisdltdd 6,00 ml (6 240 mg) propyleeniglykolia per liuotininjektiopullo. Valmisteen
sisdltdmalld propyleeniglykolilla voi olla samanlaisia vaikutuksia kuin alkoholin nauttimisella, ja se
saattaa lisdtd sivuvaikutusten mahdollisuutta.

Kerro lddkarille, jos olet raskaana, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus tai jos kaytdt muita
ladkkeitd, jotka siséltdvit propyleeniglykolia tai alkoholia.

Ladkarisi saattaa seurata hoitoasi erityisen tarkasti, kun kéytét tiata ladketta.



3. Miten Melphalan me dac -valmis tetta kaytetiin

Melphalan medac -valmistetta saa méérété vain erikoislidkéri, jolla on kokemusta veritautien tai
syovan hoidosta.

Melphalan medac on aktiivinen sytostaatti kiytettdviksi sellaisten lddkérien ohjauksessa, joilla on
kokemusta kyseisten aineiden antamisesta.

Melphalan medac -valmistetta voidaan antaa:
. infuusiona laskimoon
. perfuusiona kehon tiettyyn osaan valtimon kautta.

Laakarisi paattia, kuinka paljon Melphalan medac -valmistetta sinulle annetaan. Melphalan
medac -valmisteen mééra riippuu seuraavista tekijoista:

. kehon paino tai kehon pinta-ala (suoritettuna erityiselld mittauksella, jossa otetaan huomioon
painosi ja kokosi)

. muut kayttdmési ladkkeet

. sairautesi

. ikési

. mahdolliset munuaissairautesi.

Kun saat Melphalan medac -valmistetta, sinulta otetaan sddnnollisesti verikokeita. Verikokeilla
seurataan verisolujen mdardd. Nididen testitulosten perusteella ladkdri saattaa muuttaa annostusta tai
keskeyttdd hoidon.

Jos saat enemmsin M elphalan me dac -valmistetta kuin s inun pitiisi

Ladkarisi annostelee Melphalan medac -valmisteen, joten on epiatodennékdistd, ettd saat sité likaa. Jos
olet mielestési saanut likaa valmistetta tai jos annos on jadnyt viliin, kerro asiasta lidkérille tai
sairaanhoitajalle.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat merkkeji tai oireita, jotka viittaavat tromboembolismiin (esimerkiksi hengéstymista,
rintakipua, késivarsien tai jalkojen turvotusta), kerro niistd lddkérillesi valittomésti. Jos sinulla ilmenee
tromboembolisia tapahtumia, ladkarisi saattaa paattdd keskeyttdd hoitosi ja aloittaa
antikoagulaatiohoidon. Ladkarisi padattdd melfalaanihoidon uudelleenaloituksesta lenalidomidin ja
prednisonin tai talidominin ja prednisonin tai deksametasonin kanssa, kun tromboemboliset
tapahtumat on saatu hallintaan.

Jos havaitset mink: tahans a seuraavis ta haittavaikutuksista, ilmoita asias ta viipymétta
erikoisladkirille tai hakeudu sairaalahoitoon:
. allerginen reaktio (harvinainen), jonka merkkejd voivat olla:
- thottuma, kyhmyt tai nokkosrokko
- kasvojen, silmdluomien tai huulten turvotus
- #killinen hengityksen vinkuminen tai puristava tunne rinnassa
- tajunnan menetys (syddmen pysdhtymisen vuoksi)
. kaikki kuumeen (hyvin yleinen) tai infektion merkit (kurkkukipu, suun alueen kipu tai
virtsaamisongelmat)



. odottamattomat mustelmat tai verenvuodot tai syva visymys, huimaus tai hengistyneisyys,
silld ndma oireet voivat merkitd sitd, ettd kehosi tuottaa lian véhin tietyntyyppisid verisoluja
ja/tai verihiutaleita (hyvin yleinen)

. jos lihaksesi ovat kipedt, jaykat tai heikot ja virtsasi tavallista tummempaa, ruskeaa tai punaista,
kun olet saanut Melphalan medac -valmistetta suoraan kdsivarteen tai jalkaan (rabdomyolyysi;
esiintyvyys tuntematon)

. dkilline n huonovointisuus (myos iman kuumetta)

Kerro lddkdarille, jos havaitset minkd tahansa seuraavista haittavaikutuksista, joita voi esiintyd myos
tdmén lddkkeen kdyton yhteydessa:

Hyvin yleinen: voi esiintyi useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:sti

. pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

. suun haavaumat Melphalan medac -valmisteen suurilla annoksilla

. hiustenlihtd Melphalan medac -valmisteen suurilla annoksilla

. pistely tai kuumotus Melphalan medac -valmisteen pistoskohdassa

. lihaksiin liittyvét vaivat, kuten lihaskato ja lihaskipu, kun Melphalan medac -valmistetta
annetaan suoraan késivarteen tai jalkaan.

Yleinen: voi esiintyi enintiiin yhdelli he nkilolli 10:sti

. hiustenlihtd Melphalan medac -valmisteen tavanomaisilla annoksilla

. veren korkea ureapitoisuus henkil6illd, joilla on munuaisvaivoja taijoilla hoidetaan myeloomaa.

. aitio-oireyhtyméksi kutsutut lihasvaivat, jotka voivat aiheuttaa kipua, kireytta, pistelyd, polttelua
tai tunnottomuutta. Niitd voi esiintyd, kun Melphalan medac -valmistetta annetaan suoraan
késivarteen tai jalkaan.

Harvinainen: voi esiintyi e nintiéin yhdelli henkilolld 1 000:sta

. sairaus, jossa veresi punasolujen maard on pieni, koska niitd tuhoutuu ennenaikaisesti. Tila voi
aiheuttaa voimakasta visymysté, hengdstymistd ja huimausta, padnsirkyé tai ihon tai silmien
kellertdmista

. keuhkoihin liittyvét vaivat, joihin voi hLittyd yskéé tai vinkumista ja hengityksen vaikeutumista

. maksan toimintahéiriot, jotka saattavatnidkya verikokeissa tai aiheuttaa keltaisuutta (silmédn
valkuaisen ja ihon keltaisuutta)

. suun haavaumat Melphalan medac -valmisteen tavanomaisilla annoksilla

. ithottuma tai thon kutina.

Tuntematon: saatavissa olevat tiedot eiviit riiti esiintyvyyden arviointiin

. leukemia eli verisyopa
. naisilla kuukautisten pois jaidiminen (amenorrea)
. michilld: siittididen puuttuminen siemennesteessé (atsospermia)

. lihaskudoskuolema (lihasnekroosi)
. syva laskimotukos ja keuhkoembolia
. toisen, tdhén littyméttomin syovén lisidntynyt riski tulevaisuudessa

On my6s mahdollista, ettd Melphalan medac -valmisteen kaytto lisdd toisen tyyppisen sydvin
nimeltdén sekundaarinen akuutti leukemia (verisyopd) riskid tulevaisuudessa. Sekundaarinen akuutti
leukemia saa luuytimen (punaisia ja valkoisia verisoluja tuottavan luukudoksen) tuottamaan lukuisia
soluja, jotka eivdt toimi kunnolla. Tdmin sairauden oireita ovat visymys, kuume, infektio ja
mustelmat. Sairaus voidaan myds todeta verikokeen avulla, joka paljastaa veressdsi mahdollisesti
olevat lukuisat solut, jotka eivét toimi kunnolla, ja hyvin toimivien verisolujen harvalukuisuuden.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé



pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Melphalan medac -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkk valolle. Ali sdilytd kylméss.

Ali kilyti tit Eiketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Terveydenhuollon ammattilainen valmistaa Melphalan medac -injektion valmiiksi kdyttod varten.
Valmistuksen jilkeen se on kéytettdva vilittomésti eikd sitd saa varastoida tai séilyttdd jadkaapissa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Melphalan medac siséltia

. Vaikuttava aine on melfalaani. Yksi Melphalan medac -lddkepullo sisdltid 50 mg melfalaania
(melfalaanihydrokloridina).

. Muut aineet ovat povidoni K12 ja kloorivetyhappo.
Melphalan medac liuotetaan 10 mlaan liuotinta ennen pistdmistd. Liuotin sisdltda
injektionesteisiin kaytettdvaa vettd, vedetontd natriumsitraattia, propyleeniglykolia ja etanolia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kukin pakkaus sisdltdd yhden injektiopullon Melphalan medac -injektiokuiva-ainetta ja yhden
injektiopullon luotinta. Injektiokuiva-ainepullo sisdltdd 50 mg vaikuttavaa ainetta melfalaania
jauhemaisessa muodossa, ja liuotininjektiopullo sisdltdd 10 ml liuotinta, johon injektiokuiva-aine
sekoitetaan (liuotetaan). Kun Melphalan medac -injektiopullon sisdltdimé kuiva-aine liuotetaan
10 mlaan luotinta, tuloksena oleva liuos sisdltdd 5 mg/ml vedetontd melfalaania.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft

fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Espanja: Melfalain medac
Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Melphalan
Italia, Alankomaat: Melfalan medac


http://www.fimea.fi/

Itdvalta, Tsekin tasavalta, Tanska, Suomi, Saksa, Unkari, Irlanti, Norja, Puola, Ruotsi:
Melphalan medac

Portugali: Melfalano medac

Ranska: MELPHALAN MEDAC

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.03.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Varotoimet

Melfalaani on aktiivine n s ytostaatti kiytettiviksi sellaisten ldfdkirien ohjauksessa, joilla on
kokemusta kyseisten aineiden antamis esta. Kisittelyn ja valmistuksen aikana on noudatettava
varovaisuutta. Suojahanskojen ja muiden ihokosketusta estidvien suojavaatteiden kayttd on
suositeltavaa.

Melphalan medac -valmis teen turvalline n kisittely:
Melfalaanin kisittelyssd on noudatettava sytostaateista annettuja késittelyohjeita.

Valmis tus
Melphalan medac -injektio-/infuusionesteliuos on valmistettava huone e nlimméssé (noin 25 °C)
livottamalla pakastekuivattu injektiokuiva-aine mukana olevaan luottimeen.

On tirkedé, ettd sekd pakastekuivattu injektiokuiva-aine etté liuotin ovat huoneenlampoisid ennen
liuottamisen aloittamista. Liuottimen Emmittdminen kédessé voi

helpottaa valmistamista. 10 ml liuotinta lisdtdan nopeasti yhdelld kertaa injektiopulloon, joka sisdltid
pakastekuivatun injektiokuiva-aineen, ja ravistetaan vilittoméasti voimakkaasti (vahintdan

120 sekuntia), kunnes saadaan aikaan kirkas, variton tai kirkas, vaaleanruskea liuos, jossa eiole
nikyvid hiukkasia. Jokainen injektiopullo on kisiteltdva erikseen tilld tavalla. Valmiissa luoksessa on
5 mg/ml melfalaania.

Melphalan medac ei ole yhteensopiva dekstroosia sisdltdvien infuusionesteiden kanssa, ja
suositellaankin, ettd infuusionesteend kiytetdén vain 0,9 % w/v natriumkloridia.

Melphalan medac -valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on rajallinen, ja liuos on
valmistettava vilittomésti ennen kiyttod. Kayttovalmiiksi saatettu livos (5 mg/ml) on siirrettdva
infuusiopussiin enintddn 30 minuutin kuluessa, ja laimennettu liuos on annettava kokonaan 1,5 tunnin
kuluessa valmistamisesta.

Kéyttdvalmiksi saatettu liuos on kirkasta ja véritonté tai kirkasta ja vaaleanruskeaa, siind ei ole
nékyvid hiukkasia ja sen lopullnen pH on noin 6,5.

Kayttamdton valmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antotapa
Niitd tapauksia lukuun ottamatta, joissa alueellinen valtimoperfuusio on aiheellinen, Melphalan medac
on tarkoitettu kdytettdviksi vain laskimoon.

Laskimonsisdistd antamista varten suositellaan Melphalan medac -liuoksen hidasta injektoimista
nopeasti virtaavaan infuusioliuokseen puhdistetun injektioportin kautta.

Jos suora injektio nopeasti virtaavaan infuusioon eiole tarkoituksenmukaista, Melphalan medac -liuos
voidaan antaa laimennettuna infuusiopussista.

On huolehdittava Melphalan medac -valmisteen mahdollisen ekstravasaation estdmisesti, ja jos
perifeeriseen laskimoon on heikko pddsy, on syytd harkita keskuslaskimolinjan kayttdd. Jos Melphalan



medac -valmistetta annetaan suurina annoksina autologisen luuytimensiirron yhteydessa tai ilman siti,
suositellaan antamista keskuslaskimolinjan kautta.

Alueellisen valtimoperfuusion yksityiskohtaisista menetelmistd on haettava tietoa kirjallisuudesta.
Katso lisitietoja valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information til anvindaren

Melphalan medac 50 mg pulver och viitska till inje ktions-/infusionsvitska, losning
melfalan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Melphalan medac dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Melphalan medac
Hur du anviander Melphalan medac

Eventuella biverkningar

Hur Melphalan medac ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

bk w =

1. Vad Melphalan medac ir och vad det anviinds for
Melphalan medac innehéller den aktiva substansen melfalan. Melfalan tillhér likemedelsgruppen
cytostatika (kallas ocksa kemoterapi eller cellgifter). Melphalan medac anvinds for att behandla

cancer. Det fungerar genom att minska antalet onormala celler som din kropp bildar.

Melphalan medac anvénds for att behandla:

. multipelt myelom — en typ av cancer som utvecklas ur benmérgsceller, s.k. plasmaceller.
Plasmaceller bildar antikroppar vilket hjilper kroppen att bekdmpa infektioner och sjukdomar.

. avancerad Aggstockscancer

. neuroblastom hos barn (cancer i nervsstemet)

. malignt melanom (hudcancer)

. mjukdelssarkom (cancer imuskler, fett, fibros vdvnad, blodkarl eller annan stédjande vivnad i
kroppen)

Fraga likaren om du vill veta mer om dessa sjukdomar.

Melfalan som finns i melfalan kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Melphalan medac

Anviind inte M elphalan medac:

. om du &r allergisk mot melfalan eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
. om du ammar (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”).

Du ska inte anvdinda Melphalan medac om ovanstdende giller dig. Om du 4r osdker, prata med likaren
eller sjukskdterskan innan du tar Melphalan medac.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du anvinder Melphalan medac
. om du far eller nyligen har fétt strdlbehandling eller kemoterapi

. om du har nedsatt njurfunktion



. om du ska vaccineras eller om du nyligen har vaccinerats (se ”Vaccination™)

. om du anvéinder kombinerade p-piller. Orsaken ér den 6kade risken for vends tromboemboli (en
blodpropp som bildas i en ven for sig till ett annat stélle) hos patienter med multipelt myelom
(se ”Graviditet, amning och fertilitet”).

Melfalan kan 6ka risken for att utveckla andra typer av cancer (t.ex. sekunddra solida tumdrer) hos ett
litet antal patienter, sérskilt ndr det anvénds i kombination med lenalidomid, talidomid och prednison.
Lakaren utvirderar fordelarna och riskerna med behandlingen noga innan du ordineras melfalan.

Tromboemboliska hindelser

En okad risk for venblodpropp (bildande av en blodpropp — ensé kallad trombos — i en ven,
framf6rallt i benen) och lungemboli (en blockering ilungans storsta artér eller dess forgrening av en
blodpropp som lossnat och rort sig till lungan) kan forekomma nir melfalan anvidnds i kombination
med andra mediciner kan paverka hur immunsystemet fungerar (sdsom lenalidomid/talidomid) och
andra som kan 6ka nyttan med behandling med melfalan (s&som prednison/dexametason).

Léakaren kommer att avgora vilka dtgérder som ska vidtas efter noggrant dvervidgande av dina
bakomliggande riskfaktorer (sdsom rokning, forhojt blodtryck, hdga nivaer av blodfetter, tidigare
blodproppar).

Minskat antal vita blodkroppar och blodpldttar

En 6kning av antalet blodtoxiciteter, som neutropeni (minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka
risken for infektioner) och trombocytopeni (minskat antal blodpléttar, vilket kan orsaka blodningar och
bldmérken) har setts nar melfalan anvénds i kombination med andra likemedel som kan paverka
immunsystemets funktion (t.ex. lenalidomid/talidomid) och andra som kan 6ka nyttan med
behandlingen med melfalan (t.ex. prednison/dexametason).

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstidende géller dig, prata med ldkaren eller sjukskéterskan innan
du anvdnder melfalan.

Andra like medel och Melphalan me dac
Tala om for likare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likare eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande:
. andra cellgifter (kemoterapi)

. vacciner som innehdller levande organismer (se ”Vaccination™)
. nalidixinsyra (ett antibiotikum som anvidnds for att behandla urinvagsinfektioner)
. ciklosporin (anvdnds till exempel for att forhindra avstotning av organ eller vdvnad efter en

transplantation, for att behandla vissa hudsjukdomar som psoriasis och eksem eller for att
behandla reumatism)
. hos barn, busfalan (ett annat likemedel som anvénds for att behandla vissa typer av cancer).

Vaccination under behandling med Melphalan medac

Om du ska vaccineras ska du tala med likare eller sjukskoterksa innan du tar melfalan. Detta dr
nédvéndigt eftersom vissa vacciner (som polio-, méssling-, passjuka- och roda hund-vaccin kan orsaka
infektion om du tar dem samtidigt som du behandlas med Melphalan medac.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfra ga likare
innan du far detta likemedel. Du ska inte amma under behandling med Melphalan medac. Radfraga
lakare eller barnmorska om du vill veta mer.

Graviditet

Behandling med melfalan rekommenderas inte under graviditet eftersom det kan orsaka permanent
fosterskada. Om du redan ér gravid &r det viktigt att du talar med din ldkare innan du far melfalan. Din
likare kommer att bedoma riskerna och fordelarna for dig och ditt barn om du behandlas med
melfalan.



Fertilitet/manliga och kvinnliga preventivmedel

Ta inte Melphalan medac om du planerar att skaffa barn. Detta giller for bAde mén och kvinnor.
Melphalan medac kan skada spermier eller d4gg, vilket kan orsaka infertilitet (oférmaga att fa barn).
Hos kvinnor kan menstruationen upphdra (amenorré) och hos mén kan total brist pa spermier
observeras (azoospermi). Pa grund av risken for brist pa spermier till foljd av melfalanbehandling
rekommenderas att mén fir rddgivning om konservering av sperma fore behandling. Det
rekommenderas att min som far behandling med melfalan inte gér en partner gravid under
behandlingen och i 6 manader dérefter. Tillforlitliga preventivmetoder maste anvdndas for att undvika
graviditet medan du eller din partner behandlas med denna injektionsvétska och upp till 6 ménader
darefter. Radfraga likaren om du vill veta mer.

Korformaga och anvindning av maskiner

Effekter pa formagan att kdra bil och anvdnda maskiner hos patienter som tar detta lakemedel har inte
studerats. Detta likemedel forvantas inte paverka korformagan eller formagan att anvdnda maskiner.
Maingden alkohol i detta likemedel kan forsdmra din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Melphalan me dac inne héller natrium

Detta likemedel mnehaller 53 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska
med spadningsvitska. Detta motsvarar 2,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Melphalan medac innehéller etanol

Detta likemedel innehaller 0,4 g alkohol (etanol) per injektionsflaska med spadningsvétska,
motsvarande 5 % etanol (alkohol). Méangden i en injektionsflaska med detta likemedel motsvarar

10 ml 6l eller 4,2 ml vin. Alkoholen i detta likemedel har sannolikt ingen effekt pa vuxna och
ungdomar, men paverkar troligtvis spadbarn och barn, sérskilt de som dr sex ar eller yngre. Dessa
effekter kan inkludera somnighet och beteendeforindringar. Férmagan att koncentrera sig och delta i
fysiska aktiviteter kan ocksé paverkas. Tala med likare eller apotekspersonal om detta likemedel har
ordinerats till ett barn som har epilepsi eller leverproblem.

Mingden alkohol i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala med likare eller
apotekspersonal om du tar andra likemedel. Om du &4r gravid eller ammar, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Om du &r beroende av alkohol, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Melphalan me dac inne héller propyle nglykol

Detta likemedel innehaller 6,00 ml (6 240 mg) propylenglykol per injektionsflaska med
spadningsvitska. Propylenglykol idetta likemedel kan ge liknande symtom som alkohol och dkar
risken for biverkningar.

Tala om for likaren om du &r gravid, om du har en lever- eller njursjukdom eller om du anvédnder
andra likemedel som innehaller propylenglykol.

Lékaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

3. Hur du anvinder Melphalan medac

Melphalan medac ska endast ordineras av en specialistiikare med erfarenhet av blodsjukdomar och
cancerbehandling.

Melphalan medac ér ett aktivt cytotoxiskt medel som ska anvéindas under 6verinseende av likare med
erfarenhet av administrering av sadana medel.

Melphalan medac kan ges:
. som en infusion (dropp) i en ven
. som en perfusion till enviss kroppsdel via en artér.

Likaren avgor hur mycket Melphalan medac du far. Midngden Melphalan medac beror pa:



. din kroppsvikt eller kroppsyta (ett sarskilt matt som tar hansyn till din vikt och din storlek)
. andra likemedel du anvidnder

. din sjukdom

. din alder

. om du har njurproblem.

Under behandling med Melphalan medac tar likaren regelbunda blodprover. Detta gors for att
kontrollera antalet blodkroppar i ditt blod. Ibland kan likaren dndra dosen eller avbryta behandlingen
till foljd av dessa provresultat.

Om du fir for stor méingd M elphalan me dac
Eftersom det dr en likare som ger dig Melphalan medac dr det osannolikt att du far for stor dos. Tala
om for ldkare eller sjukskoterska om du tror att du har fatt for mycket eller om du har missat en dos.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige], 0800 147 111 [i
Finland]) for bedomning av risken samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla behover inte fa dem.

Om du far tecken eller symtom pa tromboembolism (sdsom andfdddhet, brostsmérta, svullnad 1 armar
eller ben) ska du omedelbart informera likaren. Om du far en tromboembolisk héindelse kan likaren
besluta att avbryta behandlingen och pabdrja standardbehandling med blodfértunnande medel.
Likaren kommer att avgéra om du ska borja med melfalan i kombination med lenalidomid och
prednison eller talidomid och prednison eller dexametason nér tromboembolihindelsen har atgirdats.

Om du fir nigon av foljande biverkningar ska du kontakta specialistléikaren eller upps 6ka
sjukhus omedelbart:
. allergisk reaktion (sillsynta). Tecken kan omfatta:

- hudutslag, kndlar ihuden eller ndsselutslag

- svullnad i ansikte, 6gonlock eller Iippar

- plotslig vdsande andning och tranghetskénsla i brostet

- kollaps (pa grund av hjirtstillestdnd)

. tecken pa feber (mycket vanliga) eller infektion (halsont, munsér eller urinviagsbesvar)

. ovintade blamédrken eller blodningar eller extrem trétthet, yrsel eller andnéd, eftersom det kan
innebéra att du bildar for fa blodkroppar av enviss typ och/eller blodplittar (mycket vanliga)

. om dina muskler virker, kdnns stela eller svaga och din urin &r morkare dn vanligt, brun- eller
rodfargad efter att du har fatt Melphalan medac direkt i armen eller i benet (rabdomyloys; ingen
kind frekvens)

. om du plotsligt kinner dig sjuk (dven med normal kroppstemperatur).

Tala med din likare om du far ndgon av foljande biverkningar, som ocksa kan uppsta med det har
lakemedlet:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviandare
. illaméende, krékningar och diarré

. munsar — med héga doser Melphalan medac

. haravfall — med héga doser Melphalan medac

. en stickande kéinsla eller virmekénsla vid injektionsstillet

. problem med musklerna, som t.ex. muskelfértvining och vérk, nér du far Melphalan medac

direkt 1 armen eller 1 benet.



Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

. héravfall — med vanliga doser av Melphalan medac
. hoga nivéer av urinimnen i blodet hos personer med njurskada som behandlas fér myelom.
. muskelbesvar som kan orsaka smérta, stramhet, stickningar, sveda eller domningar, s.k.

kompartmentsyndrom. Detta kan handa nér du far Melphalan medac direkt i armen eller benet.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare
. ett sjukdomstillstind da antalet r6da blodkroppar sjunker eftersom de forstors i fortid. Detta kan
orsaka kraftig trétthet, andfadddhet, yrsel och huvudvirk och gora att huden och 6gonen blir gula

. lungbesvér som kan orsaka hosta eller visande andning och som gor det svart att andas
. leverproblem som visar sig i blodprov eller 1 form av gulsot (gulfirgade 6gonvitor och hud)
. munsar (med normala doser av Melphalan medac)

. hudutslag eller klada.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

. leukemi (blodcancer)

. hos kvinnor: utebliven mestruation (amenorré)

. hos mén: frdnvaro av spermier i sddesvitskan (azoospermi)

. dod muskelvavnad (muskelnekros)

. djup ventrombos och lungembolism

. Okad risk atti framtiden fi en andra cancersjukdom som inte ar kopplad till den nuvarande.

Det dr ocksd mdjligt att Melphalan medac okar risken for att i framtiden utveckla en annan typ av
cancer, sd kallad sekundér akut leukemi (blodcancer). Sekundar akut leukemi kan leda till att
benmérgen (vdvnad i skelettet som producerar réda och vita blodkroppar) producerar stora méngder
blodkroppar som inte fungerar som de ska. Symtom pa detta tillstdnd ar trétthet, feber, infektioner och
blamérken. Tillstindet kan ocksa pavisas med ett blodprov som visar om det finns stora méangder
blodkroppar som inte fungerar och alltfor fa blodkroppar som fungerar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Melphalan medac ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras i skydd mot kyla.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Melphalan medac bereds for anvindning av sjukvardspersonalen. Efter beredning ska det anvdndas
omedelbart och far inte lagras eller kylas.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallseklaration

. Den aktiva substansen dr melfalan. Varje injektionsflaska med Melphalan medac innehéller
50 mg melfalan (som melfalanhydroklorid).
. Ovriga innehéllsdmnen ar: povidon K12 och saltsyra.

Melphalan medac 16ses upp i 10 ml spddningsvétska innan det injiceras. Spadningsviskan
innehaller vatten for injektionsvétskor, natriumcitrat (vattenfri), propylenglykol och etanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med Melphalan medac pulver och en injektionsflaska
med spadningsvitska. Injektionsflaskan med pulver innehaller 50 mg av den aktiva substansen
melfalan som ett pulver och injektionsflaskan med spddningsvitska innehdller 10 ml av en
spadningsvitska i vilken pulvret ska rekonstitueras (Isas upp). Efter rekonstituering av Melphalan
medac pulver i 10 ml spddningsvétska innehaller den resulterande 16sningen 5 mg/ml vatenfritt
melfalan.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
medac Gesellschaft

fiir klinische Spezialprdparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Danmark, Finland, Irland, Norge, Polen, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike: Melphalan
medac

Frankrike: MELPHALAN MEDAC

Italien, Nederlinderna: Melfalan medac

Portugal: Melfalano medac

Spanien: Melfalan medac

Storbritannien (Nordirland): Melphalan

Denna bipacksedel dndrades senast 03.03.2022.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Forsiktighet

Melfalan ér ett aktivt cytotoxiskt medel som ska anviindas under éverinseende av likare med
erfarenhet av administrering av s idana medel. Forsiktighet ska iakttas under hantering och
beredning. Anviandning av handskar och annan skyddsutrustning rekommenderas for att forhindra
kontakt med huden.

Sidker hantering av M elphalan me dac:
Riktlinjer for korrekt hantering och kassering av cytotoxiska likemedel ska foljas vid hantering av
melfalan.

Beredning
Melphalan medac injektions-/infusionsvitska, 16sning ska beredas vid rumste mperatur (cirka 25 °C),
genom rekonstituering av det frystorkade pulvret i den medfoljande spédningsvatskan.



Det ér viktigt att bade det frystorkade pulvret och medf6ljande vétska har antagit rumstemperatur
innan rekonstitutionen péabdrjas. Uppvarmning av spadningsmedlet i handen kan underlitta
rekonstitueringen. 10 ml av spddningsvétskan ska tillséttas snabbt, som en enda méngd, till
injektionsflaskan med det frystorkade pulvret och genast skakas kraftigt (i minst 120 sekunder), tills
en klar farglos till klar [usbrun I6sning utan synliga partiklar erhalls.

Varje injektionsflaska maste rekonstitueras individuellt pé detta sétt. Den resulterande [sningen
innehaller motsvarande 5 mg/ml melfalan.

Melphalan medac far inte blandas med infusionslosningar innehallande glukos och det
rekommenderas att endast anvinda natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvétska.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning 4r begrdnsad och 16sningen ska beredas omedelbart
fore anvdandning. Den rekonstituerade 16sningen (5 mg/ml) ska Gverforas till infusionspasen inom
30 minuter och administrering av den utspadda losningen ska vara avsluitad inom 1,5 timme efter
rekonstituering.

Den rekonstituerade 16sningen ar klar till klart fusbrun och fri fran synliga partiklar med ett slutligt
pH-virde pa cirka 6,5.

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Adminis trering
Med undantag for de fall da regional arteriell perfusion dr indicerad dr Melphalan medac endast avsett
for intravends anvéandning.

Vid intravends administrering rekommenderas att Melphalan medac-losning injiceras langsamt i en
pagéende infusion med hog flodeshastighet via en rengjord injektionsport.

Om direkt injektion till en pagadende infusion med hog flodeshastighet inte dr limplig kan Melphalan
medac administreras utspétt via en infusionspase.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika eventuell extravasering av Melphalan medac och i hindelse av
problem med perifer vends access bor anvindning av en central venkateter dvervagas. Vid behandling
med Melphalan medac i hogdos, med eller utan autolog benméirgstransplantation, rekommenderas
administrering via en central venkateter.

Naér det géller regional arteriell perfusion bor man konsultera litteraturen for detaljerad information om
metodiken. Mer information finns i produktresumén.



