Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Melphalan Zentiva, 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan / do infuzji

melfalan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Melphalan Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melphalan Zentiva
Jak stosowac lek Melphalan Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Melphalan Zentiva

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Melphalan Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Melphalan Zentiva zawiera substancj¢ o nazwie melfalan. Nalezy on do grupy lekow
nazywanych lekami cytotoksycznymi (zwanymi takze chemioterapia). Melfalan jest stosowany

w leczeniu nowotworow. Jego dzialanie polega na zmniejszaniu liczby nieprawidtowych komorek
wytwarzanych przez organizm.

Lek Melphalan Zentiva stosuje si¢ w leczeniu:

. szpiczaka mnogiego — rodzaju nowotworu, ktory powstaje z komdrek w szpiku kostnym,
zwanych komoérkami plazmatycznymi. Komorki plazmatyczne pomagaja zwalczaé zakazenia
i choroby poprzez produkowanie przeciwciat.

. zaawansowanego raka jajnika.

. nerwiaka zarodkowego wieku dzieciecego - nowotworu uktadu nerwowego.

. czerniaka ztosliwego — nowotworu skory.

. migsaka tkanek miekkich — nowotworu tkanki migsniowe;j, tkanki thuszczowej, tkanki

wldknistej, naczyn krwiono$nych lub innych tkanek podporowych organizmu.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melphalan Zentiva

Nie nalezy przyjmowac leku Melphalan, jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych
ponizej sytuacji. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

. pacjent ma uczulenie na melfalan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
. pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia melfalanem nalezy omoéwié to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje
ktorakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji:
. pacjent jest poddawany obecnie lub byl poddawany niedawno radioterapii lub chemioterapii,
. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.
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. pacjent ma zamiar si¢ zaszczepic¢ lub niedawno byl szczepiony. Wynika to z faktu, iz niektore
szczepionki (np. przeciwko polio, odrze, §wince i rézyczce) moga wywotac zakazenie, jezeli
zostang podane pacjentowi podczas leczenia mefalanem.

. pacjent ma lub miat kiedykolwiek zakrzep krwi w nodze (zakrzepica), ptucu (zatorowos¢
ptucna) lub jakiejkolwiek innej czgsci ciata.

. u pacjenta wystepuje schorzenie, ktére zwigksza ryzyko powstania zakrzepu krwi w tetnicach;

. mezczyzni otrzymujacy melfalan nie powinni ptodzi¢ potomstwa w trakcie trwania leczenia i w

czasie 3 miesiecy od jego zakonczenia.
Lek Melphalan Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

W szczegbInosci pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli przyjmuje
ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

. inne leki cytotoksyczne (chemioterapig);

. kwas nalidyksowy (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen uktadu moczowego);

. cyklosporyne (stosowang w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu lub w leczeniu
niektorych chordb skory, np. tuszczycy 1 wyprysku badz w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow);

. szczepionki zawierajace Zzywe organizmy (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

. w przypadku dzieci — busulfan (stosowany w leczeniu niektérych rodzajéw nowotworow).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie zaleca si¢ leczenia melfalanem w okresie cigzy, poniewaz moze on powodowac trwate

uszkodzenie plodu. Jesli pacjentka jest juz w ciazy, wazne jest, aby przed otrzymaniem melfalanu
powiedziata o tym lekarzowi. Lekarz rozwazy zagrozenia i korzysci dla pacjentki i jej dziecka
zwigzane z leczeniem melfalanem.

W okresie otrzymywania wstrzyknig¢/infuzji leku przez pacjenta (pacjentke) lub partnerke (partnera)
osoby leczonej, nalezy stosowac skuteczne metody antykoncepcji w celu uniknigcia cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy melfalan przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
otrzymywania melfalanu.

Plodno$é

Melfalan moze wywiera¢ wptyw na jajniki lub plemniki, co moze spowodowac¢ nieptodnosé¢
(niezdolno$¢ do posiadania dziecka). W wyniku leczenia lekiem Melphalan u kobiet moze wystapic
brak miesigczki (amenorrhoea), a w przypadku me¢zczyzn catkowity brak plemnikow (azoospermia).
Z tego wzgledu mezczyznom zaleca si¢ zasiggnigcie porady na temat przechowania nasienia przed
rozpoczeciem leczenia.

Antykoncepcja u mezezyzn i kobiet

Zaleca sie, aby mezczyzni otrzymujacy melfalan nie ptodzili dzieci w trakcie leczenia i do 3 miesigcy
po jego zakonczeniu. Jesli pacjent (pacjentka) chciatby (chciataby) stosowac skuteczng metode
antykoncepcji, nalezy oméwic to z lekarzem.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn u pacjentow
przyjmujacych ten lek. Nie nalezy zaktadac, ze ten lek bedzie wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Melphalan Zentiva zawiera séd

Lek zawiera 53,5 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.

Lek Melphalan Zentiva zawiera etanol

Lek zawiera 5% etanolu (alkoholu), tzn. 0,4 g na fiolkg, co jest rownowazne z 10 ml piwa lub 4 ml
wina na jedng fiolke.

Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy wziaé to pod uwage u kobiet ciezarnych, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatania innych lekow.

Alkohol zawarty w leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Lek Melphalan Zentiva zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 6,2 mg glikolu propylenowego w kazdej fiolce. Glikol propylenowy zawarty w tym leku
moze powodowac objawy, jak po spozyciu alkoholu i zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia

dziatan niepozadanych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy, jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci
watroby lub nerek, badz jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace alkohol.

W czasie przyjmowania tego leku, lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan
u takich pacjentow.
3. Jak stosowa¢é lek Melphalan Zentiva

Melfalan bedzie podawany pacjentowi przez lekarzy lub pielggniarki doswiadczone w podawaniu
chemioterapii.

Sposéb podawania:

Melfalan mozna podawac:
. w postaci wlewu (kroplowki) do zyly,
. do tetnicy, podajac do okreslonej czesci ciata (perfuzja).

Jaka dawka leku Melphalan Zentiva jest podawana
Lekarz zdecyduje, jaka dawka melfalanu zostanie podana pacjentowi. Dawka melfalanu zalezy od:

. masy ciata lub powierzchni ciata (okreslony pomiar uwzgledniajagcy mase ciata i wzrost)
pacjenta,

. innych przejmowanych lekow,

. choroby pacjenta,

. wieku pacjenta,

. wystepowania lub braku zaburzen czynnosci nerek.

Podczas otrzymywania melfalanu lekarz bedzie zleca¢ regularne badania krwi. Celem jest
kontrolowanie liczby komoérek we krwi.



Na podstawie wynikow tych badan, lekarz moze zmieni¢ dawke stosowana u pacjenta.

Ryzyko powstania zakrzepu (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien otrzymywac terapi¢ zapobiegajaca powstawaniu skrzepow
krwi w zytach. Dotyczy to pierwszych 5 miesiecy leczenia lub przypadku, gdy u pacjenta wystepuje
zwiekszone ryzyko powstania zakrzepu krwi w zytach.

Stosowanie u dzieci
Melfalan jest rzadko stosowany u dzieci. Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci sg niedostepne.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne zadne szczeg6lne dostosowywanie dawki.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, lekarz zazwyczaj poda pacjentowi mniejsza dawke
niz w przypadku innych dorostych.

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Melphalan Zentiva:

Melfalan bedzie podawany przez lekarza, zatem jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt
duza dawke leku. Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat za duzg dawke leku lub pominigto podanie
leku, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce.

Pominigcie zastosowania leku Melphalan Zentiva

Melfalan bedzie podawany przez lekarza, zatem pominigcie dawki jest mato prawdopodobne. Jesli
pacjent uwaza, ze pominat podanie leku, nalezy ja poming¢, i pacjent otrzyma kolejng dawke o
kolejnej zaplanowanej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Melphalan Zentiva
Jesli pacjent uwaza, ze powinien przerwac stosowanie tego leku, nalezy najpierw skonsultowac si¢
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

CiezKkie dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy

natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem specjalista lub uda¢ sie¢ do szpitala:

reakcja alergiczna, ktorej objawy moga obejmowac:

- wysypke, guzki lub pokrzywke na skorze;

- obrzek twarzy, powiek lub warg;

- nagte $wisty 1 uczucie $ciskania w klatce piersiowej;

- zapas$¢ (z powodu zatrzymania akcji serca);

- objawy, jak gorgczka lub zakazenie (bdl gardta, bol w jamie ustnej lub problemy z oddawaniem
moczu);

- siniaki o nieznanym pochodzeniu, krwawienie badz uczucie skrajnego zmeczenia, zawroty
glowy lub bezdech, poniewaz moze to oznacza¢ zmniejszone wytwarzanie krwinek danego
rodzaju;

- nagle pogorszenie samopoczucia (nawet przy normalnej temperaturze ciata);

- bol, sztywnosci lub ostabienia migs$ni oraz ciemniejsze niz zwykle, brazowe lub czerwone
zabarwienie moczu podczas podawania melfalanu bezposrednio do ramienia lub nogi;



Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy zakrzepow zyt,

w szczegolnosci w nogach. Objawy te obejmuja obrzek, bol i zaczerwienienie nogi. zakrzepy moga
przemiesci¢ si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudnosci
z oddychaniem.

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

o goraczka;

zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi;

nudnosci, wymioty i biegunka;

owrzodzenie jamy ustnej (przy duzych dawkach melfalanu);

wypadanie wlosow (przy duzych dawkach melfalanu);

mrowienie lub uczucie ciepta w miejscu, w ktorym wstrzyknigto melfalan;

zaburzenia mig¢$ni, takie jak zanik i bol, w przypadku podawania melfalanu bezposrednio do
ramienia lub nogi.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

o wypadanie wloséw przy normalnych dawkach melfalanu;

o duze stezenie mocznika we krwi u 0sob z zaburzeniami czynnos$ci nerek, ktore sg leczone z
powodu szpiczaka;

. zaburzenie mig$ni, ktére moze powodowac bol, ucisk, mrowienie, pieczenie lub drgtwienie,

zwane zespotem ciasnoty przedziatéw powieziowych. Moze to wystapi¢ w przypadku
podawania melfalanu bezposrednio do ramienia lub nogi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob):

o choroba, w ktorej wystepuje mata liczba krwinek czerwonych, poniewaz s3 one przedwczesnie
niszczone. Moze to powodowaé uczucie silnego zmeczenia, duszno$¢ i zawroty glowy, a takze
boéle glowy lub zazdlcenie skory lub oczu;

o zaburzenia czynnos$ci ptuc, ktore moga powodowac kaszel lub $wisty i trudnosci w oddychaniu;

o zaburzenia czynnosci watroby, co moze by¢ widoczne w wynikach badan krwi lub powodowac
z6Mtaczke (zazotcenie biatkowek oczu i skory);

o owrzodzenie jamy ustnej przy stosowaniu normalnych dawek melfalanu;

o wysypki skorne lub swedzenie skory.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
biataczka (nowotwor krwi);

u kobiet: zatrzymanie miesigczki (amenorrhoea);

u me¢zezyzn: brak plemnikéw w nasieniu (azoospermia);

obumarcie tkanki mig$niowej (martwica migsni);

rozpad wtokien migsniowych (rabdomioliza);

powstanie zakrzepu (skrzepliny), w zyle glebokiej, w szczeg6lnoséci w nogach (zakrzepica zyt
glebokich) oraz zamknigcie jednej z tetnic ptuc (zatorowo$¢ plucna).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywaé lek Melphalan Zentiva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac fiolke
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Melfalan zostanie przygotowany do uzycia przez fachowy personel medyczny. Po przygotowaniu
nalezy go zuzy¢ natychmiast. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego
odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melphalan Zentiva

Substancja czynng leku jest melfalan. Kazda fiolka zawiera 50 mg melfalanu.

Pozostate sktadniki to:

Fiolka z proszkiem: powidon K12 i kwas solny rozciefczony.

Fiolka z rozpuszczalnikiem: woda do wstrzykiwan, sodu cytrynian , glikol propylenowy i etanol 96%.
Przed wstrzyknigciem melfalan jest rozpuszczany w rozpuszczalniku.

Jak wyglada lek Melphalan i co zawiera opakowanie

Kazde opakowanie zawiera jedna fiolke z melfalanem i jedna fiolke z rozpuszczalnikiem.

Fiolka z proszkiem zawiera 50 mg substancji czynnej melfalan w formie proszku, a fiolka

z rozpuszczalnikiem zawiera 10 ml rozpuszczalnika, w ktorym rekonstytuowany (rozpuszczany) jest
ten proszek. Po rekonstytucji fiolki z melfalanem w proszku z 10 ml rozpuszczalnika powstaty
roztwor zawiera 5 mg/ml melfalanu bezwodnego.

Proszek: fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej pokrytym
fluorowanym polimerem ,,omniflex 3G”, z aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip-off”

oraz polipropylenowa naktadka w kolorze pomaranczowym z matowym wykonczeniem. Fiolki moga,
ale nie musza, by¢ opatrzone etykieta termokurczliwg.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka zawierajagca 50 mg melfalanu.

Rozpuszczalnik: fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej,

z aluminiowg uszczelnieniem typu ,,flip-off” oraz polipropylenowg naktadka w kolorze

pomaranczowym z matowym wykonczeniem.
Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka zawierajgca 10 ml.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Importer

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula 53

Budapeszt XIX
1193 Wegry

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Melphalan Tillomed 50 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Belgia NL: Melfalan Tillomed 50 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
/ infusie
FR: Melphalan Tillomed 50 mg Poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion
DE: Melphalan Tillomed 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Butgaria Mendanan 3enTuBa 50 mg npax U pa3TBOPUTEN 32 HHKCKITUOHEH/UH(PY3HOHEH
pasTBop

Republika Melphalan Zentiva

Czeska

Dania Melphalan Macure

Finlandia Melphalan Macure 50 mg Injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Chorwacja Melfalan Tillomed 50 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju / infuziju

Wegry Melphalan Zentiva 50 mg Por és oldészer oldatos injekciohoz/ infizidhoz

Irlandia Melphalan Tillomed 50 mg powder and solvent for solution for injection/infusion

Litwa Melphalan Zentiva

Lotwa Melphalan Tillomed 50 mg pulveris un skidinatajs injekciju/ infuziju $kiduma
pagatavoSanai

Holandia Melfalan Tillomed 50 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie

Norwegia Melphalan Macure 50 mg pulver og vaske til injeksjons-/infusjonsvaske,

opplesning




Polska Melphalan Zentiva

Portugalia Melfalano Tillomed 50 mg P6 e solvente para solugdo injetavel ou para perfusao

Rumunia Melphalan Zentiva 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila / perfuzabila

Szwecja Melphalan Macure 50 mg pulver och vétska till injektions-/infusionsvitska,
16sning

Stowenia Melfalan Tillomed Pharma 50 mg prasek in vehikel za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Stowacja Melphalan Zentiva 50 mg Prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy przestrzegaé¢ zasad prawidtowego postepowania z cytotoksycznymi produktami leczniczymi
i ich usuwania:

1. Pracownicy powinni by¢ poinstruowani w zakresie technik rekonstytucji leku.
. Kobiety w cigzy powinny by¢ wylaczone z pracy z tym lekiem.
3. Podczas rekonstytucji preparatu personel powinien nosi¢ odpowiednig odziez ochronng
obejmujaca maske na twarz, okulary ochronne i rekawice.
4, Wszelkie materiaty stosowane do podawania produktu lub czyszczenia, w tym rekawice, nalezy
usung¢ do pojemnikéw na odpady na skazone materiaty przeznaczone do spalenia w wysokiej
temperaturze.

W razie przypadkowego kontaktu melfalanu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je roztworem soli
fizjologicznej do przemywania oczu lub duzg ilo$cig wody i natychmiast skonsultowac si¢

z lekarzem. W razie kontaktu ze skorg miejsca te nalezy natychmiast umy¢ duzg iloscia zimnej wody
z mydtem i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. Rozlany roztwor nalezy natychmiast wytrze¢
wilgotnym recznikiem papierowym, ktory nalezy nastepnie usunaé w bezpieczny sposob.
Zanieczyszczone powierzchnie nalezy zmy¢ duzg iloscia wody.

Rekonstytucja
Melphalan Zentiva nalezy przygotowywac w temperaturze pokojowej (okoto 25°C) poprzez

zrekonstytuowanie proszku z dostarczonym rozpuszczalnikiem.

Wazne jest, aby przed rozpoczgciem rekonstytucji zard6wno proszek, jak i dostarczony rozpuszczalnik
mialy temperatur¢ pokojowa (okoto 25°C).

Nalezy szybko, za jednym razem doda¢ 10 ml rozpuszczalnika (peing ilo$¢) do fiolki zawierajacej
proszek za pomoca sterylnej igly i strzykawki. Nalezy uzy¢ igly o rozmiarze 21 lub wigkszym, w celu
przektucia korka fiolki podczas rekonstytucji. Aby skutecznie wprowadzi¢ igte, nalezy jg wkiué
prostopadle do korka, nie za szybko ani nie zbyt gwaltownie i bez obracania nig. Bezposrednio po tym
nalezy energicznie potrzgsac fiolka (przez okoto 5 minut) do uzyskania klarownego roztworu, bez
widocznych czastek stalych. W celu prawidtowego rozpuszczenia proszku wazne jest, aby szybko
doda¢ rozpuszczalnik, a nastepnie natychmiast energiczne potrzgsac fiolka.

Wstrzasanie preparatem prowadzi do powstania znacznej ilosci bardzo matych pecherzykow
powietrza. Pecherzyki te mogg utrzymywac si¢ przez 2 do 3 minut, poniewaz powstaty roztwor jest
dos¢ lepki. Moze to utrudnia¢ ocene przejrzystosci roztworu.



Kazdg fiolke nalezy zrekonstytuowa¢ oddzielnie w ten sam sposob. Powstaly roztwor zawiera
rownowazno$¢ 5 mg na ml melfalanu bezwodnego. Nieprzestrzeganie wyzej wymienionych etapow
postepowania moze skutkowaé niepelnym rozcienczeniem melfalanu.

Roztwor melfalanu ma ograniczong stabilno$¢ i nalezy go przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

Zrekonstytuowanego roztworu nie nalezy przechowywac¢ w lodowce, poniewaz spowoduje to
wytracenie si¢ osadu.

Mieszanina

Nalezy przenie$¢ 10 ml wyzej wspomnianego zrekonstytuowanego roztworu o st¢zeniu 5 mg/ml

melfalanu bezwodnego do worka infuzyjnego zawierajacego 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu
do wstrzykiwan. Nalezy doktadnie wymiesza¢ ten rozcienczony roztwor, aby uzyskaé¢ nominalne
stezenie 0,45 mg/ml melfalanu bezwodnego.

W przypadku dalszego rozcienczenia roztworu do infuzji, stabilno$¢ leku Melphalan Zentiva ulega
zmnigjszeniu i wraz ze wzrostem temperatury proces rozktadu szybko ulega przyspieszeniu.

W przypadku podawania Melphalan Zentiva w infuzji w temperaturze pokojowej wynoszacej
okolo 25°C, maksymalny czas od przygotowania roztworu do zakonczenia infuzji nie powinien
by¢ dluzszy niz 1,5 godziny.

Melphalan Zentiva nie wykazuje zgodnosci z roztworami do infuzji zawierajacymi dekstroze
i zalecane jest wylaczne stosowanie 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan.

W przypadku pojawienia si¢ w zrekonstytuowanym lub rozcienczonym roztworze jakiegokolwiek
widocznego zmetnienia lub krysztatkow, lek ten musi by¢ usuniety.

Usuwanie
Jakikolwiek niewykorzystany przez 1,5 godziny roztwor nalezy usunaé¢ zgodnie ze standardowymi
wytycznymi dotyczacymi postgpowania z cytotoksycznymi produktami leczniczymi i ich usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi postgpowania z cytotoksycznymi produktami leczniczymi.



