Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Melphalan Macure 50 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
melfalaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Melphalan Macure on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Melphalan Macure -valmistetta
Miten Melphalan Macure -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Melphalan Macure -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Mitia Melphalan Macure on ja mihin sita kiyte tiéin

Melphalan Macure sisdltdd melfalaani-nimistd lidkeainetta. Se kuuluu sytostaateiksi kutsuttujen
ladkkeiden ladkeaineryhméén (tunnetaan myos kemoterapiana). Melfalaania kdytetddn syovan
hoitoon. Se toimii vihentdmalld elimistdsi valmistamien epdnormaalien solujen lukuméasraa.

Melphalan Macure -valmistetta kiytetdan:

. multippelin myelooman hoitoon — sySpétyyppi, joka kehittyy luuytimen plasmasoluiksi
kutsutuissa soluissa. Plasmasolut auttavat kamppailussa tartuntoja ja sairauksia vastaan
tuottamalla vasta-aineita.

. levinneen munasarjasydvén hoitoon
. lapsuusiéin neuroblastooman hoitoon — hermoston syopa
. pahanlaatuisen melanooman hoitoon — ithosyopa

. pehmytkudossarkooman hoitoon — sydpi, joka esiintyy lihaksessa, rasvakudoksessa,
sidekudoksessa, verisuonissa tai muissa elimistén tukikudoksissa.

Keskustele ladkérin kanssa, jos haluat lisétietoja ndistd sairauksista.
Kéédnny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Melphalan Macure -valmistetta, joka sisdltdd melfalaania, voidann joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin sinulle anne taan M elphalan M acure -valmistetta

Sinulle ei pidd antaa Melphalan Macure -valmistetta, jos seuraavat koskevat sinua. Kerro laakérille:
. jos olet allerginen melfalaanille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

. jos imetit.



Jos olet epdvarma, kysy neuvoa ladkariltd tai sairaanhoitajalta, ennen kuin sinulle annetaan Melphalan
Macure -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin saat Melphalan Macure -valmistetta, jos jokin seuraavista
koskee sinua:

. olet juuri tai hiljattain saanut sddehoitoa tai kemoterapiaa
. sinulla on munuaisvaiva
. olet saamassa rokotuksen tai sinut on hiljattain rokotettu. Tama4 johtuu siitd, etté jotkin rokotteet

(kuten polio, tuhkarokko, sikotauti ja vihurirokko) voivat aiheuttaa tartunnan, jos sinut
rokotetaan saadessasi melfalaanihoitoa.

. sinulla on verihyytymi jalassa (tromboosi), keuhkossa (keuhkoembolia) tai missd tahansa
muussa elimistén osassa taijos sinulla on joskus ollut verihyytyma

. sinulla on sairaus, joka lisdé riskid saada verihyytymé valtimoon

. kéytit suun kautta otettavaa yhdistelméiehkdisyvalmistetta (e-pillereitd). Tadma johtuu
multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden laskimotromboembolian riskistd (laskimossa
syntyvé verihyytymd, joka lahtee likkeelle).

Pienelld joukolla potilaita melfalaani saattaa suurentaa muun tyyppisten syopien (esim. sekundaaristen
kiinteiden kasvainten) riskid etenkin, jos valmistetta kdytetddn yhdistelménd lenalidomidin,

talidomidin ja prednisonin kanssa. Laédkérin on arvioitava hyodyt ja riskit huolellisesti, kun sinulle
médritddn Melphalan Macure -valmistetta.

Melfalaanilla hoidettavia michid suositellaan olemaan hankkimatta lapsia hoidon aikana ja kolme
kuukautta sen jilkeen.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ldakérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Melphalan Macure -valmistetta.

Muut léike valmis teet ja Melphalan M acure
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavia lidkkeitd. Tama koskee myos

kasvirohdosvalmisteita.

Sinun on erityisesti kerrottava lddkarillesi tai sairaanhoitajalle, jos otat mitdén seuraavista:

. muut sytostaatit (solunsalpaajat, kemoterapia)

. naliksidiinihappo (antibiootti, jota kdytetddn virtsatietulehdusten hoidossa)

. siklosporiini (kdytetddn elinten tai kudosten hyljinndnestoon elinsiirron jilkeen tai tiettyjen
ihosairauksien, kuten psoriaasin tai ekseeman, sekd nivelreuman hoidossa)

. eldvid organismeja sisdltivit rokotteet (katso varoitukset ja varotoimet)

. busulfaania (ladke lasten tiettyyn syOpatyyppiin).
Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

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

Raskaus

Melfalaanihoitoa ei suositella raskauden aikana, koska se voi aiheuttaa sikidlle pysyvid vaurioita. Ali
ota Melphalan Macure -valmistetta, jos suunnittelet lapsen hankkimista. Tadma koskee sekd michid
ettd naisia. Luotettavia ehkdisymenetelmid on kéytettédvi, kun sind tai kumppanisi saatte melfalaani-
injektioita. Jos olet jo raskaana, on tirkedé puhua ld4kérisi kanssa, ennen kuin sinulle annetaan
Melphalan Macure -valmistetta. Ladkari punnitsee melfalaanihoidon riskit ja hyddyt sinulle ja
vauvallesi.



Imetys
Ei tiedetd, erittyykd melfalaani hmisen rintamaitoon. Ali imeti sind aikana kun saat melfalaania.

Hedelméllisyys
Melfalaani voi vaikuttaa munasarjoihin tai spermaan, mikd voi aiheuttaa hedelméttomyytté

(kykeneméttomyys saada lapsia). Naisilla kuukautiset saattavat keskeytyd (amenorrea) ja michilld
voidaan havaita tdydellistd siittickatoa (atsoospermia) melfalaanihoidon seurauksena. Miesten on
hyva keskustella mahdollisesta sperman kerddmisestd ennen hoitoa.

Miesten ja naisten raskaudenehkiisy
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kédytettdvé tehokasta ehkéisyd melfalaanihoidon aikana ja
kuuden kuukauden ajan hoidon paattymisen jilkeen.

Melfalaanilla hoidettavia miehid suositellaan olemaan hankkimatta lapsia hoidon aikana ja kolme
kuukautta sen jilkeen. Keskustele lddkarin kanssa, jos haluat kiyttda tehokkaita ja luotettavia
ehkéisymenetelmii.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tamén ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn eiole tutkittu. Ei kuitenkaan ole
odotettavissa, ettd ladkkeelld olisi haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Melphalan Macure sisiltai natriumia.

Tama ladke sisdltdd 53,5 mg natriumia (ruokasuolan/poytisuolan piddainesosa) jokaista injektiopulloa
kohden. Se vastaa 2,7 %:a aikuisen suositellusta péivittdisestd natriumin enimméissaannista.
Melphalan Macure siséiltii e tanolia

Tama ladke siséltdd 5 % etanolia (alkoholia) eli 0,4 g injektiopulloa kohden. Tdmai vastaa 10 ml olutta
tai4 ml vinid injektiopulloa kohden.

Se on haitallista alkoholismia sairastaville.

Otettava huomioon raskaana olevilla naisilla, lapsilla ja korkean riskin ryhmilld, kuten potilailla, joilla
on maksasairaus tai epilepsia.

Téamén lddkkeen sisdltima alkoholiméddrda voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta.
Tédmén lddkkeen sisdltdimi alkoholimiird voi heikentdd ajokykydsi ja koneiden kdyttokykyédsi.

Melphalan Macure sisiltii propyle e niglykolia.
Tama ladke sisdltdd 6,2 g propyleeniglykolia injektiopulloa kohden.

Tamén lddkkeen sisdltdmalli propyleeniglykolilla voi olla samanlaisia vaikutuksia kuin alkoholin
nauttimisella, ja se voi lisdtd haittavaikutusten todennakdoisyytta.

Ali kiiyti titi Edkevalmistetta alle 5-vuotiaille lapsille.
AlA kiiyti titd Eikevalmistetta ilman Kikirin suositusta.

Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, ald ota tita ladkettd ilman lddkarin suositusta. Ladkarisi
saattaa seurata hoitoasi erityisen tarkasti, kun kaytdt titd lidkevalmistetta.

3.  Miten Melphalan M acure -valmis tetta anne taan



Melphalan Macure -valmistetta antavat sinulle vain ld4kérit ja sairaanhoitajat, joilla on kokemusta
solunsalpaajahoidon antamisesta.

Melfalaani on sytostaatti, jota kdytetéén tillaisten lidkkeiden kayttoon perehtyneiden lddkareiden
valvonnassa.

Antotapa:

Melphalan Macure -valmistetta voidaan antaa:
. infuusiona (tippana) laskimoon
. valtimoon annettuna tiettyyn kehonosaan (perfuusio).

Kuinka paljon Melphalan Macure -valmistetta anne taan
Ladkari padttdd, kuinka paljon Melphalan Macure -valmistetta sinulle annetaan. Melfalaanin mééra
riippuu seuraavista tekijoista:

. ruumiinpaino tai kehon pinta-ala (mittaus, jossa huomioidaan paino ja koko)
. muut ottamasi ladkkeet

. sairautesi

. ikési

. onko sinulla munuaisvaivoja.

Kun sinulle annetaan melfalaania, ladkéri tekee sdannollisesti verikokeita. Niiden avulla tarkistetaan
solujen miidré veressasi. Ladkari saattaa muuttaa annostasindiden kokeiden perusteella.

Verihyytymien risKki (tromboemboliset tapahtumat)

Laakari padttda, pitddko sinulle antaa verihyytymid ehkéisevéé hoitoa laskimoihin. Ehkdisevéé hoitoa
saatetaan antaa hoidon ensimméisten 5 kuukauden aikana tai jos sinulla on kohonnut riski saada
verihyytyméd laskimoihin.

Kaytto lapsille
Melfalaania kdytetdan harvoin lapsille. Lapsia koskevia annostusohjeita ei ole saatavana.

Kaytto idkkaiille
Iakkaille eiole olemassa erityisid ohjeita annostuksen muuttamisesta.

Kiytto potilaille, joide n munuais toiminta on heikentynyt
Jos sinulla on munuaisvaiva, 1ddkéri antaa sinulle yleensi pienemman annoksen kuin muille aikuisille.

Jos sinulle anne taan enemmsin Melphalan M acure -valmistetta kuin pitiisi:

Ladkari antaa sinulle Melphalan Macure -valmisteen, joten on epdtodennékdistd, etté saisit sitd likaa.
Jos uskot, ettd sinulle on annettu likaa lidkettd tai annos on jadnyt vilistd, kerro siitd lddkarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos unohdat kiyttia Melphalan Macure -valmistetta

Ladkari antaa sinulle Melphalan Macure -valmisteen, joten on epédtodenndkdistd, ettd timén ladkkeen
annos jdisi valistd. Jos uskot, ettd sinulta on jdényt annos vilistd, se jitetdén pois ja seuraava annos
annetaan sinulle sovittuna aikana. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohdetun annoksen.

Jos lopetat Melphalan Macure -valmisteen kiyton
Jos sinun pitdisi mielestisi lopettaa timéan ladkkeen kayttd, keskustele siitd ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset
Jos saat mitain seuraavista haittavaikutuksista, keskustele niisti erikoislidk arisi kanssa tai
mene heti sairaalaan:
- allerginen reaktio, jonka merkkeji voivat olla:
- ihottuma, paukamat tai nokkosrokko
- kasvojen, silméluomien tai huulien turpoaminen
- dkillinen hengityksen vinkuminen tai puristava tunne rinnassa
- pyortyminen (syddnkohtauksen takia)

- mitkd tahansa kuumeen tai infektion merkit (kurkkukipu, suukipu tai virtsaamisongelmat)

- melfalaanihoito voi aiheuttaa valkosolujen méérdn vihenemistd. Valkosolut torjuvat infektioita,
ja kun valkosoluja on lian vihin, infektioita voi esiinty.

- mikd tahansa odottamaton mustelma tai verenvuoto tai huomattava visymys, pyorrytys tai
hengenahdistus, silld tima voi tarkoittaa sité, etté tietyn tyyppisid verisoluja tuotetaan lian
vahin

- jos tunnet olosi dkillisesti huonoksi (vaikka ruumiinldmposi olisikin normaali)

- jos lihaksia sdrkee tai ne tuntuvat jaykiltd taiheikoilta ja virtsa on vériltdan tavallista
tummempaa tai ruskeaa taipunaista, kun sinulle annetaan melfalaania suoraan kdsivarteen tai
jalkaan.

- jos saat mitdén tromboemboliaan viittaavia oireita (kuten hengenahdistusta, rintakipua,
késivarren tai jalan turvotusta), erityisesti, jos sinua hoidetaan melfalaanilla yhdessi
lenalidomidin ja prednisonin taikka talidomidin ja prednisonin tai deksametasonin kanssa.

Jos melfalaani injektoidaan suoraan késivarteesitai jalkaasi, on mahdollista, etti osa lidkkeesté
kulkeutuu ympérdivadn kudokseen ja vahingoittaa sitd. Oireita ovat lievd epdmukavuuden tunne
vahingoittuneella alueella, thon punoitus tai lievd ihottuma. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyé
ympardivin ihokudoksen kuoliota, haavaumia ja syvempid kudosvaurioita.

Kaanny lddkarin puoleen, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jotka ovat myds mahdollisia
tdmén lddkkeen kayton yhteydessa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymme ne sti):

verisolujen ja verihiutaleiden madran laskeminen

pahoinvointi, oksentaminen ja ripuli suurten melfalaaniannosten yhteydessa

suun haavaumat (suurten melfalaaniannosten yhteydessa)

hiustenldhtd (suurten melfalaaniannosten yhteydessi)

kihelméinti tai Ammon tunne melfalaanin pistoskohdassa

lihasvaivat, kuten surkastuminen ja sirky, kun sinulle annetaan melfalaania suoraan kisivarteen
tai jalkaan.

Yleiset haittavaikutukset (enintiéin 1 potilaalla kymme ne sti):

o hiustenldhtd (tavanomaisten melfalaaniannosten yhteydessa)

o suuri madra urea-nimistd kemikaalia veressd — thmisilld, joilla on munuaisvaiva ja joita
hoidetaan myelooman takia



o lihasvaiva, joka voi aiheuttaa kipua, kireyden tunnetta, kihelmointid, polttavaa tunnetta tai
puutuneisuutta — nimeltdén lihasaitio-oireyhtymé — tdmai voi kehittyd, kun sinulle annetaan
melfalaania suoraan késivarteen tai jalkaan

o mahalaukun ja suoliston limakalvon tulehdus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (e nintiiin 1 potilaalla 100:sta):
o akuutti munuaisvaurio.

Harvinais et haittavaikutukset (enintiin 1 potilaalla 1 000:sta):

o sairaus, jossa sinulla on lian vahin punaisia verisoluja, koska ne tuhoutuvat lian aikaisin —
tdmé voi saada sinut tuntemaan olosi hyvin vésyneeksi, aiheuttaa hengenahdistusta, pyorrytysti
ja padnsérkyd ja muuttaa ihosi tai silmési keltaisiksi

o keuhko-ongelmat, joiden takia voit yskid tai hengittdessi kuuluu vinkuva @éni ja hengitys on

vaikeaa

o maksavaivoja, jotka voivat nidkyd verikokeissasi tai atheuttaa keltaisuutta (simien ja ihon
valkoisten osien muuttumista keltaiseksi)

o suun haavaumat (normaalien melfalaaniannosten yhteydessa)

° ithottumaa tai thon kutiamista.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):

leukemia (verisyopa)

naisilla: kuukautisten loppuminen (amenorrea)

michilld: siittidkato spermasta (atsoospermia)

lihaskudoksen kuoleminen (lihasnekroosi)

lihassyiden hajoaminen (rabdomyolyysi)

trombiksi kutsutun verihyytymin muodostuminen syvdin laskimoon, erityisesti sddreen (syva
laskimotromboosi) ja keuhkovaltimon tukkiutuminen (keuhkoembolia).

Jos jokin haittavaikutus on vakava tai havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

On my6s mahdollista, ettd melfalaanin kéaytto lisdd toisentyyppisen syovin, sekundaarisen akuutin
leukemian (verisyopd), riskid tulevaisuudessa. Sekundaarinen akuutti leukemia saa luuytimen (punaisia
ja valkoisia verisoluja tuottavan luukudoksen) tuottamaan suuren miaran soluja, jotka eivit toimi
kunnolla. Tédmén sairauden oireita ovat visymys, kuume, infektiot ja mustelmat. Sairaus voidaan myos
todeta verikokeen avulla, joka osoittaa, onko veressdsisuuri madrd soluja, jotka eivit toimi kunnolla,
ja lian védhédn soluja, jotka toimivat hyvin.

Kéédnny mahdollisimman nopeasti ldékéarin puoleen, jos saat tillaisia oireita. Saatat joutua lopettamaan
Melphalan Macure -valmisteen kidyton, mutta ainoastaan siind tapauksessa, ettd ladkéri kehottaa
tekemadn niin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. Melphalan M acure -valmisteen silyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidé injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Terveydenhuollon ammattilainen valmistelee Melphalan Macure -valmisteen. Se tulee kayttaa
vilittdomasti valmistelun jilkeen. Kayttiméaton lidkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Melphalan Macure siséiltii

Vaikuttava aine on melfalaani. Yksi injektiopullo siséltid 50 mg melfalaania.

Muut aineet ovat:

Kuiva-ainepullo: povidoni K12 ja kloorivetyhappo, laimennettu.

Livotinpullo: injektionesteisiin kéytettdva vesi, natriumsitraattidihydraatti, propyleeniglykoli ja
etanoli.

Melphalan Macure liuotetaan liuottimeen ennen kuin se annetaan injektiona.
Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Jokainen pakkaus sisiltdd yhden melfalaanipullon ja yhden luotinpullon.

Kuiva-ainepullo sisdltdd 50 mg vaikuttavaa ainetta melfalaania jauheen muodossa, ja liuotinpullo
sisdltdd 10 ml liuotinta, jolla jauhe saatetaan kdyttokuntoon (luotetaan). Kun pullollinen melfalaania
kuiva-aineena saatetaan kdyttokuntoon 10 mllla lLuotinta, aikaansaatuliuos sisdltid 5 mg/ml
vedetontd melfalaania.

Kuiva-aine: Kirkas tyypin I lasinen valettu injektiopullo, joka on suljettu omniflex 3 G -paéllysteiselld
tulpalla (bromobutyylikumi) ja alumiinisella repdisysuojuksella, jossa on oranssinvirinen
mattapintainen painike (polypropeenia). Injektiopullon péélld saattaa olla kutistemuovinen suojus.
Pakkauskoot: Yksi injektiopullo sisdltid 50 mg melfalaania.

Liuotin: Kirkas tyypin I lasinen valettu injektiopullo, joka on suljettu tulpalla (bromobutyylikumi) ja
alumiinisella repdisysuojuksella, jossa on oranssinvérinen mattapintainen painike (polypropeenia).

Pakkauskoot: Yksi 10 mLn injektiopullo.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39
2400 Koopenhamnina



Tanska

Valmis taja'

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irlanti

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

(1] Markkinoidussa tuotteessa on mainittu ainoastaan varsinainen tuote-erdn vapauttamis paikka.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.04.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Sytostaattien turvallista késittelyd ja hivittdmistd koskevia toimenpiteitd on noudatettava:

1. Henkilokuntaa on ohjeistettava ladkevalmisteen kiyttokuntoon saattamisessa.

2. Raskaana olevat naiset eivdt saa késitelld tatd ladketta.

3 Henkilokunnan on kiytettdvi asianmukaisia suojavaatteita ja kasvosuojaimia, turvalaseja ja
suojakidsineitd valmisteen kayttokuntoon saattamisen aikana.

4. Kaikki annostelussa tai puhdistamisessa kdytetyt tarvikkeet, kuten késineet, tulee havittda
kontaminoituneen aineksen jiteastioihin korkean IAmpétilan jitteenpolttoa varten. Nestemdinen
jate voidaan havittdd yhdessé runsaan veden kanssa.

Jos Melphalan Macure -injektioliuosta joutuu vahingossa kosketukseen silmédn kanssa, huuhtele
simdd vilittomasti natriumkloridisilmdhuuhteella tai runsaalla vedelld ja konsultoi heti lidkarid. Jos
valmistetta joutuu iholle, pese heti likaantuneet ihoalueet saippualla ja runsaalla kylmilld vedelld ja
kysy vilittomésti neuvoa ladkériltd. Laikkynyt liuos tulee pyyhkid vélittomésti kostealla
paperipyyhkeelld, joka tulee sen jilkeen hévittdd turvallisesti. Kontaminoituneet pinnat on pestiva
runsaalla vedelld.

Kiévyttokuntoon saattaminen

Melphalan Macure tulee valmistaa huoneenlimmossé (noin 25 °C) saattamalla kuiva-aine
kéayttokuntoon mukana tulevalla luotin-laimentimella.

On térkedd, ettd sekd kuiva-aine ettd mukana tuleva liuotin ovat huoneenlimpoéisia (noin 25 °C) ennen
kayttokuntoon saattamisen aloittamista.

10 mln kertamééré liuotinta lisdtddn nopeasti steriilid neulaa ja ruiskua kéyttden njektiopulloon, joka
sisdltdd kuiva-aineen. Injektiopullon tulpan ldvistimiseen kdyttokuntoon saattamisen aikana tulee
kayttdd 21 Gin tai suurempaa neulaa. Jotta neula lapdisisi tulpan tasaisesti ja helposti, se tulee pistda
kohtisuorassa tulppaan nihden, ei lian nopeasti tai painamalla lian kovaa ja kiertiméitti neulaa.
Ravista injektiopulloa heti voimakkaasti (noin 5 minuutin ajan), kunnes liuos on kirkasta eiké siind
ole nikyvid hiukkasia. Liuottimen nopea lisédminen ja injektiopullon vilitdn voimakas ravistelu on
tarkedd kunnollisen liukenemisen kannalta.

Valmisteen ravistelu saa aikaan huomattavan maéran hyvin pienid imakuplia. Kuplien hévidminen
voi kestdd 2—3 minuuttia, koska aikaansaatu liuos on melko viskoosista. Tama voi vaikeuttaa
liuoksen kirkkauden arviointia



Jokainen injektiopullo tulee saattaa télld tavalla kidyttokuntoon yksitellen. Aikaansaatu livos sisilto
vastaa 5 mg/ml vedetontd melfalaania. Jos edelld kuvattuja valmisteluvaiheita ei noudateta, melfalaani
saattaa liueta epdtdydellisesti.

Melfalaaniliuoksen siilyvyys on rajallista ja se tulee valmistella juuri ennen kayttoa.

Kéyttokuntoon saatettua liuosta ei saa séilyttda jidkaapissa, koska tilloin liuos sakkaantuu.
Sekoittaminen

Ota 10 ml edelld kuvattua kiyttokuntoon saatettua liuosta, jonka pitoisuus on 5 mg/ml vedetdntd
melfalaania. Injisoi liuos infuusiopussiin, joka sisdltdd 100 ml 0,9-prosenttista natriumkloridi-
injektioliuosta. Sekoita tima laimennettu liuos huolellisesti, jolloin nimelliseksi pitoisuudeksi saadaan
0,45 mg/ml vedetontd melfalaania.

Kun Melphalan Macure laimennetaan infuusioliuokseen, sen sdilyvyys heikkenee ja hajoamisnopeus
kasvaa nopeasti limpdtilan noustessa. Jos Melphalan M acure infus oidaan noin 25 °C:n
huone e nlimmaossi, linoksen valmis telun aloittamis esta infuusion loppuun s aa kulua e nintéén 1,5

tuntia.

Melphalan Macure ei ole yhteensopiva glukoosia sisdltdvien infuusioliuosten kanssa ja sitd
suositellaan kiytettdviksi vain 0,9-prosenttisen (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioliuoksen kanssa.

Jos kdyttokuntoon saatetuissa tai laimennetuissa liuoksissa havaitaan véhiistidkin sameutta tai
kiteytymisté, valmistettu liuos on havitettdv.

Haévittiminen

1,5 tunnin kuluttua kaikki kdyttdméton livos tulee hivittdd sytotoksisten lddkeaineiden havittimista
koskevien tavanomaisten kdytintGjen mukaisesti.

Kayttaméton lddkevalmiste taijite on hévitettdva sytotoksisten lidkeaineiden havittimistd koskevien
paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Melphalan Macure 50 mg pulver och vitska till inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
melfalan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

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 sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Melphalan Macure dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Melphalan Macure
Hur du far Melphalan Macure

Eventuella biverkningar

Hur Melphalan Macure ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR ol

1. Vad Melphalan Macure ér och vad det anviinds for

Melphalan Macure innehaller den aktiva substansen melfalan. Melfalan tillhér Iikemedelsgruppen
cytostatika (kallas ocksa cellgifter eller kemoterapi). Melfalan anvénds for att behandla cancer. Det
fungerar genom att minska antalet onormala celler som din kropp bildar.

Melphalan Macure anvénds for behandling av:

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

. framskriden dggstockscancer

. neuroblastom hos bar (cancer i nervsystemet)

. malignt melanom — hudcancer

. mjukdelssarkom (cancer imuskler, fett, fibr6s vivnad, blodkérl eller annan stddjande vdvnad i
kroppen).

Tala med din likare om du vill veta mer om de hir sjukdomarna.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar samre.

Melfalan som finns i Melphalan Macure kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fir Melphalan Macure

Du ska inte & melfalan och nagot av foljande giller dig. Tala om for likaren om:

. du ér allergisk mot melfalan eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
. du ammar.

Om du ér osiker, tala med lidkare eller sjukskoterska innan du far Melphalan Macure.

Varningar och forsiktighet
Innan du far behandling med Melphalan Macure, tala med likare om:



. du har eller nyligen har fatt strdlbehandling eller kemoterapi

. om du har nedsatt njurfunktion

. om du ska vaccineras eller nyligen har vaccinerats, eftersom vissa vacciner (t.ex. polio-,
massling- och roéda hundvaccin) kan orsaka infektion om du far dem samtidigt som du
behandlas med mefalan

. du har eller har haft en blodpropp i benet (trombos), lungan (lungemboli) eller nagon annan del
av din kropp

. du har en 6kad risk for att fa en blodpropp i dina artérer.

. om du anvéinder kombinerade p-piller. Anledningen &r att patienter med multipla myelom 16per

storre risk att drabbas av venos tromboemboli (en blodpropp som bildas i en ven och fors vidare
till en annan plats ikroppen).

Melfalan kan 6ka risken for att utveckla andra typer av cancer (t.ex. sekunddra solida tumdrer) hos ett
litet antal patienter, framfor allt om likemedlet anvénds i kombination med lenalidomid, talidomid
och prednison. Din likare ska noggrant utvirdera fordelar och risker innan du ordineras melfalan.

Mén som behandlas med melfalan ska inte gora en kvinna gravid under behandlingen och i tre
manader dérefter.

Om du ér osdker p4 om nagot av ovanstdende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du far Melphalan Macure.

Andra likemedel och Melphalan M acure
Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana. Detta giller dven naturlikemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likare eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande:

. andra cellgifter (kemoterapi)

. nalidixinsyra (ett antibiotikum som anvinds for att behandla infektioner)

. ciklosporin (anvinds till exempel for att forhindra avstotning av organ efter en transplantation,
for att behandla huddkommor som psoriasis och eksem eller for att behandla reumatism)

. levande vaccin (se varningar och forsiktighet)

. busulfan som ges till barn (anvénds for att behandla vissa typer av cancer).

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du far detta likemedel.

Graviditet

Behandling med melfalan rekommenderas inte under graviditet eftersom det kan orsaka permanenta
fosterskador. Du ska inte anvdnda Melphalan Macure om du planerar att bli gravid. Detta géller bade
mén och kvinnor som vill skaffa barn. Du och din partner maste darfor anvidnda effektiva
preventivmedel under tiden som du eller partnern far den héir injektionsbehandlingen. Om du redan ar
gravid dr det viktigt att du talar med din lékare innan du far Melphalan Macure. Din likare kommer
att bedoma riskerna och fordelarna for dig och ditt barn om du behandlas med melfalan.

Amning
Det dr okdnt om melfalan utsondras i brostmjolk. Du ska inte amma under behandling med melfalan.

Fertilitet

Melfalan kan paverka dggstockarna och spermierna, vilket kan leda till infertilitet (oforméga att {2
barn). Hos kvinnor kan menstruationen stanna av (amenorré) och hos mén kan en fullstindig brist pa
spermier observeras (azoospermi) till folid av behandling med melfalan. Darfor rekommenderas mian
att soka radgivning om infrysning av sperma fore behandling.



Preventivmedel for méiin och kvinnor
Fertila kvinnor skall anvidnda effektiv preventivmetod under behandlingen med melfalan och i
6 manader efter avslutad behandling.

Det rekommenderas att mdn som far melfalan inte gér en kvinna gravid under behandlingen samt upp
till 3 manader déarefter. Tala med likaren om effektiva och tillforlitliga preventivmedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Effekter pa formégan att kora bil och anvinda maskiner hos patienter som tar detta likemedel har inte
studerats. Detta likemedel forvéntas inte paverka formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Melphalan Macure inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller 53,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Melphalan M acure inne héller etanol
Detta lakemedel innehaller 5 vol % etanol (alkohol) d.v.s. upp till 0,4 g per injektionstlaska,
motsvarande 10 ml 6l eller 4 ml vin per injektionsflaska.

Skadlig for personer som lider av alkoholism.

Ska uppmérksammas av gravida eller ammande kvinnor, barn och hégriskgrupper sdsom patienter
med leversjukdom eller epilepsi.

Miéngden alkohol i detta likemedel kan paverka effekten av andra lakemedel.
Mingden alkohol 1 detta likemedel kan forsdmra din formédga att kora bil eller anvdnda maskiner.

Melphalan M acure inne hiller propyle nglykol
Detta lakemedel innehaller 6,2 mg propylenglykol per injektionsflaska.

Propylenglykol i detta likemedel kan ge liknande symtom som alkohol och dka risken for
biverkningar.

Detta likemedel ska inte anvéndas till barn under 5 ar.

Detta likemedel ska bara anvindas om det har rekommenderats av en likare.

Om du har problem med njurarna eller levern ska du inte ta det hér likemedlet om inte din likare har
rekommenderat det. Din Iikare kan vilja genomfora extra kontroller under tiden som du far det hér
lakemedlet.

3.  Hur du fir Melphalan Macure

Melphalan Macure ges endast av likare eller sjuksoterskor med erfarenhet av att ge kemoterapi.

Melfalan &r ett aktivt cytotoxiskt Iikemedel som ska anvéndas under dverinseende av likare som har
erfarenhet av att administrera sadana likemedel.



Administreringssatt

Melphalan Macure kan ges:
. som dropp (infusion) ien ven
. i enartdr till en viss kroppsdel (perfusion)

Hur mycket Melphalan Macure som ges

Likaren avgor hur mycket Melphalan Macuer du far. Méngden melfalan beror pa:

. din kroppsvikt eller kroppsyta (en specifik midtning med hidnsyn till din vikt och din storlek)
. andra likemedel du anvinder

. din sjukdom
. din alder
. om du har njurproblem eller inte.

Under behandling med melfalan tar likaren regelbunda blodprover. Detta gors for att kontrollera
antalet blodkroppar i ditt blod. Ibland kan likaren dndra dosen till f6ljd av dessa provresultat.

Risk for blodproppar (tromboemboliska hindelser)

Lakaren avgor om du ska fa forebyggande behandling mot blodproppar i venerna. Detta géiller under
de forsta 5 minaderna av behandlingen, eller om du har en forhdjd risk for att utveckla blodproppar i
venerna.

Anvéindning for barn
Melfalan anvénds endast i sillsynta fall till barn. Riktlinjer for dosering till barn dr inte tillgédngliga.

Anviandning for ildre
Det finns inga specifika dosjusteringar for dldre.

Anvindning till patienter me d nedsatt njurfunktion
Om du har njurproblem ger likaren dig vanligtvis en ligre dos 4n andra vuxna.

Om du fir for stor miingd av Melphalan Macure
Eftersom du fir Melphalan Macure av en likare dr det osannolikt att du far for stor dos. Tala om for
likare eller sjukskoterska om du tror att du har fatt for mycket eller om du har missat en dos.

Om du har glomt att anviinda Melphalan Macure

Eftersom du far Melphalan Macure av en likare dr osannolikt att du glommer en dos av likemedlet.
Om du tror att du har missat en dos, hoppa Gver den dosen sa far du ndsta dos vid nésta foreskrivna
tidpunkt. Du ska inte ges en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Melphalan Macure
Om du kénner att du borde sluta anvinda detta likemedel, kontakta din likare forst.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel kontakta likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Om du fir nigon av foljande biverkningar ska du kontakta specialistliikaren eller upps 6ka
sjukhus omedelbart:
- allergisk reaktion. Tecken kan omfatta:
- hudutslag, kndlar pa huden eller ndsselutslag
- svullnad av ansikte, 6gonlock eller lippar



- plotsligt visande andning och tranghetskénsla i brostet
- kollaps (pé grund av hjértstillestand)

- tecken pa feber eller infektion (halsont, munsar eller urinvagsbesvir)

- behandling med Melphalan Macure kan gora att antalet vita blodkroppar minskar, och eftersom
vita blodkroppar ar en del av kroppens immunforsvar kan detta dka risken for infektioner

- ovéntade bldmérken eller blodningar eller extrem trétthet, yrsel eller andndd, eftersom det kan
innebéra att for du bildar for fa blodkroppar av en viss typ

- om du plotsligt kénner dig sjuk (dven med normal kroppstemperatur)

- om dina muskler virker, kdnns stela eller svaga och din urin &r mérkare &n vanligt, eller brun-
eller rodfargad efter att du har fatt melfalan direkt i armen eller i benet

- om du far ndgra symtom/tecken som kan tyda pa en tromboembolisk héndelse (till exempel
andfaddhet, brostsmérta, svullnad iarmar eller ben), framfor allt om du behandlas med melfalan
i kombination med lenalidomid och prednison eller talidomid och prednison eller dexametason.

Om melfalan injiceras direkt i armen eller benet finns det risk for att en del av likemedlet licker ut i
den omgivande vidvnaden, som da kan skadas. Symtomen pé detta kan vara obehagskénsla i
injektionsomradet, en lindrig hudrodnad eller ett lindrigt hudutslag. I sillsynta fall kan dod av
omgivande hudvdvnad, sar och skador pa djupare viavnad intriaffa.

Tala med din likare om du far ndgon av foljande biverkningar, som ocksa kan forekomma for det hiar
lakemedlet:

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos mer éin 1 av 10 anvindare):

minskat antal réda blodkroppar och blodplittar

illamaende, krikningar och diarré (med hoga doser av melfalan)

munsar (med hoga doser av melfalan)

haravfall (med hoga doser av melfalan)

en stickande kéinsla eller virmekénsla vid injektionsstillet

problem med musklerna som t.ex. muskelfértvining och vérk nér du far melfalan direkt i armen
eller i benet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till in 1 av 10 anviindare):

o haravfall med vanliga doser av melfalan
o hoga nivéer av urinimnen i blodet hos personer med njurskada som behandlas fér myelom
° besvir med musklerna som kan orsaka smérta, stramhet, stickningar, sveda eller domningar,

s.k. kompartmentsyndrom. Detta kan hdnda nér du far melfalan direkt i armen eller benet.
. inflammation i mag-tarmslemhinnan.

Ovanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
o akut njurskada.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
o en sjukdom da antal réda blodkroppar sjunker eftersom de forstors i fortid. Detta kan f4 dig att
kénna dig mycket trétt, andfddd och yr och kan ge dig huvudvirk eller gora din hud eller dina

ogon gula
o problem med lungorna som kan orsaka hosta eller vdsande andnining och som gor det svart att
andas
o leversjukdomar som visar sig i blodprov eller i form av gulsot (gulfargade 6gonvitor och hud)
o munsar med normala doser av melfalan

o hudutslag eller klada.



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

leukemi (blodcancer)

hos kvinnor: utebliven mestruation (amenorré)

hos mén: frdnvaro av spermier i sddesvitska (azoospermi)

muskelvdvnadsdod (muskelnekros)

nedbrytning av muskelfibrerna (rabdomyolys)

uppkomst av en blodpropp, trombos, ien djup ven, sérskilt i benen (djup ventrombos) och
tilltdppt lungartir (lungemboli).

Om nédgon av biverkningarna blir allvarlig eller om du fér biverkningar som inte ndmns i den hir
bipacksedeln, tala med likare eller apotekspersonal.

Det ar ocksa mojligt att behandling med melfalan kan medfora 6kad risk for att utveckla en annan typ
av cancer (sekundir akut leukemi, ett slags blodcancer) i framtiden. Sekundér akut leukemi nnebér att
benmérgen (en typ av skelettvivnad som producerar roda och vita blodkroppar) borjar producera stora
mangder blodkroppar som inte fungerar som de ska. Sjukdomen kan ge symtom som trétthet, feber,
infektioner och blaméarken. Sjukdomen kan ocksé upptickas om ett blodprov visar att det finns hoga
halter av blodkroppar som inte fungerar som de ska och laga halter av fungerande blodkroppar.

Om du far ndgot av de hir symtomen ska du kontakta din likare sa snart som mgjligt. Du kan behova
avbryta behandlingen med Melphalan Macure, men det &r din Iikare som fattar det beslutet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Melphalan Macure ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Melphalan Macure bereds for anvindning av hilso- och sjukvardspersonal. Efter beredning ska
lakemedlet anvéindas omedelbart. Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande
anvisningar.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr melfalan. En injektionsflaska mnnehéller 50 mg melfalan.

- Ovriga innehallsdémnen 4r:

Injektionsflaska med pulver: povidon K12 och utspidd saltsyra.



Injektionsflaska med vitska: vatten for injektionsvatskor, natriumcitrat (dihydrat), propylenglykol och
etanol.

Melphalan Macure I6ses upp i en spadningsvitska innan det injiceras.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje forpackning innehéller en injektionsflaska med melfalan i pulverform samt en injektionsvitska
med spadningsvétska.

Injektionsflaskan med pulver innehéller 50 mg av den aktiva substansen melfalan som ett pulver och
en injektionsflaska med spadningsvdtska innehéller 10 ml av en vétska i vilken pulvret ska
rekonstitueras (16sas upp). Efter rekonstituering med 10 ml spddningsvitska innehéller den
resulterande I6sningen 5 mg/ml vattenfritt melfalan.

Pulver: Injektionsflaska av klart formpressat typ [-glas, férseglad med omniflex 3G-belagd
bromobutylgummipropp och ett orangefirgat ”flip off”’-lock av aluminium/polypropen med matt
ytbehandling. Det dr mdjligt att injektionsflaskor inte har en krymphylsa. Forpackningsstorlek:

1 injektionsflaska mnnehéllande 50 mg melfalan.

Viitska: Injektionsflaska av klart formpressat typ I-glas, forseglad med en bromobutylgummipropp
och ett ’flip off’-lock av aluminium med ett orangefirgat nav av polypropen med matt ytbehandling,

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska innehallande 10 ml
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn

Danmark

Tillverkare!

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irland

Tillomed Malta Limited,
Matlta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

(1] Endast den faktiska release site kommer att listas p& den marknadsforda produkten.

Denna bipacksedel dndrades senast 25.04.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Riktlinjer for korrekt hantering och kassering av cytotoxiska likemedel ska foljas:

1. Personal ska instrueras 1 hur likemedlet ska beredas.

2. Gravida kvinnor ska inte hantera detta likemedel.

3. Vid beredning av likemedlet ska personalen anvinda limpliga skyddsklider och ansiktsmask,
skyddsglasogon och skyddshandskar.



4. All utrustning som anvénds for administrering eller rengdring, inklusive handskar, ska kastas i
behallare for kontaminerat avfall for hogtemperaturforbranning. Spill kan skoljas bort med stora
méngder vatten.

Om Melphalan Macure av misstag kommer i 6gonen, skolj omedelbart med koksaltlosning eller
rikliga méngder vatten. Kontakta sedan lakare omedelbart. Vid kontakt med huden, tvétta omedelbart
berdérda omraden med tvél och rikligt med kallt vatten. Kontakta sedan likare omedelbart. Eventuellt
spill ska omedelbart torkas upp med en fuktig pappershandduk, som sedan kasseras enligt gillande
sdkerhetsforeskrifter. Férorenade ytor ska tvittas med stora méangder vatten.

Beredning
Melphalan Macure ska beredas vid rumstemperatur (cirka 25 °C), genom rekonstituering av pulvret i

den medfoljande spadningsvétskan.

Det ar viktigt att bade pulvret och vitskan som tillhandahalls &r vid rumstemperatur (cirka 25 °C)
innan rekonstituering paborjas.

10 ml 16sning ska tillséttas snabbt som en enda midngd till injektionsflaskan innehéllande pulvret med
hjélp av en spruta med en steril nal. Vid rekonstituering ska en21 G eller storre nal anvéindas for att
tringa igenom injektionsflaskans propp. For jimn och effektiv penetrering ska ndlen stickas in
vinkelrdtt mot proppen, inte for snabbt eller med for stor kraft och utan att vrida. Skaka omedelbart
injektionsflaskan kraftigt (i cirka 5 minuter) tills en klar 16sning, utan partiklar, erhalls. Snabb
tillsdttning av vétska omedelbart foljt av kraftig omskakning dr viktig for korrekt upplosning av
pulvret.

Nar det kombinerade innehallet skakas bildas avsevirda mingder av mycket smé luftbubblor. Dessa
bubblor kan finnas kvari 2 till 3 minuter eftersom den erhélna 16sningen &r relativt viskds. Detta kan
gora det svarare att uppskatta Iosningens klarhet.

Varje injektionsflaska maste rekonstitueras individuellt pa detta satt. Den resulterande 16sningen
innehéller motsvarande 5 mg per milliliter vattenfritt melfalan. Underlatenhet att folja ovan nimnda
beredningssteg kan resultera i ofullstindig upplosning av melfalan.

Melfananlésning har begrinsad stabilitet och ska beredas omedelbart fére anvindning.

Den rekonstituerade 16sningen ska inte forvaras i kylskdp eftersom detta orsakar utféllning.

Blandning
Tillsiatt 10 ml av den rekonstituerade 16sningen med en koncentration pa 5 mg/ml vattenfritt melfalan

till infusionspasen innehédllande 100 ml natriumklorid 9 mg/ml infusionsvétska. Blanda denna
utspddda I6sning noggrant sé att en nominell koncentration pa 0,45 mg/ml vattenfritt melfalan erhélls.

Vid ytterligare spédning i en infusionslosning har Melphalan Macure reducerad stabilitet och
nedbrytningshastigheten okar med stigande temperatur. Om Melphalan M acure infunderas vid en
rums te mpe ratur pa cirka 25 °C ska infusionstiden, frin 16sningens beredning till dess att
infusionen avslutats, inte 6verstiga 1,5 timmar.

Melphalan Macure fr inte blandas med infusionsvéitskor innehéllande glukos och det rekommenderas
att ENDAST anvénda natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning.

Om grumlighet eller kristallisation syns i rekonstituerad eller utspddda 16sning, ska preparatet
kasseras.

Kassering
Losning som inte anvénts efter 1,5 timmar ska kasseras enligt géllande riktlinjer for cytotoxiska

lakemedel.



Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar for cytotoxiska likemedel



