Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Melfalan Tillomed 50 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju
melfalan

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Melfalan Tillomed i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Melfalan Tillomed
Kako primjenjivati Melfalan Tillomed

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Melfalan Tillomed

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WM P U

1. Sto je Melfalan Tillomed i za §to se koristi

Melfalan Tillomed sadrzi lijek koji se naziva melfalan. Pripada skupini lijekova koji se nazivaju
citostatici (lijekovi koji se koriste u kemoterapiji). Melfalan se koristi za lijeCenje raka. Djeluje tako
§to smanjuje broj abnormalnih stanica koje se stvaraju u tijelu.

Melfalan Tillomed se koristi za lijeCenje:

. Multiplog mijeloma — vrste raka koja se razvija iz stanica u kostanoj srzi koje se nazivaju
plazma stanice. Plazma stanice pomazu u borbi protiv infekcija i bolesti stvaranjem protutijela.

. Uznapredovalog raka jajnika

. Neuroblastoma u djece — rak ziv¢anog sustava
. Malignog melanoma - rak koze
. Sarkoma mekih tkiva — rak misi¢a, masnog tkiva, vezivnog tkiva, krvnih zila ili drugog

potpornog tkiva u tijelu.

Pitajte svojeg lijecnika ako Zelite viSe objaSnjenja o ovim bolestima.
Morate se obratiti svom lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego primite Melfalan Tillomed

Ne smijete primiti Melfalan Tillomed ako se nesto od sljede¢eg odnosi na Vas. Obavijestite svog
lije¢nika ako:

. ste alergicni na melfalan ili neki drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6.

. dojite

Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom prije davanja lijeka
Melfalan Tillomed.

Upozorenja i mjere opreza

Prije lijeCenja lijekom Melfalan Tillomed obavijestite svog lijeénika ako se nesto od sljede¢eg odnosi
na Vas:

. nedavno ste primali ili sada primate radioterapiju ili kemoterapiju

. imate problema s bubrezima
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. namjeravate se cijepiti ili ste se nedavno cijepili. Ovo je vazno jer neka cjepiva (poput cjepiva
protiv djecje paralize, ospica, zausnjaka i rubeole) mogu kod Vas izazvati infekciju ako ih
primite dok se lijecite melfalanom.

. imate ili ste ikada imali krvni ugrusak u nozi (trombozu), plu¢ima (pluénu emboliju) ili bilo
kojem drugom dijelu tijela

. bolujete od stanja koje povecava moguénost za nastanak krvnog ugruska u arterijama

. upotrebljavate kombiniranu oralnu kontracepciju (pilulu). To je zbog povecanog rizika od

venske tromboembolije (krvni ugrusak koji se stvara u veni i migrira na drugo mjesto) u
bolesnika s multiplim mijelomom.

Melfalan bi mogao povecati rizik od razvoja drugih vrsta karcinoma (npr. sekundarnih ¢vrstih tumora)
u malog broja bolesnika, osobito kada se upotrebljava u kombinaciji s lenalidomidom, talidomidom i
prednizonom. Vas bi lije¢nik trebao paZzljivo procijeniti koristi i rizike kada Vam je propisan Melfalan
Tillomed.

Muskarci koji se lije¢e melfalanom ne smiju zaceti dijete tijekom razdoblja lijeCenja i do 3 mjeseca
nakon toga.

Ako niste sigurni odnosi li se na Vas nesto od prethodno navedenog, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja lijeka Melfalan Tillomed.

Drugi lijekovi i Melfalan Tillomed
Obavijestite svog lijec¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove, ukljucujuci i lijekove koji se dobivaju bez recepta. To ukljucuje i biljne

lijekove.

Narocito obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova:

. druge citotoksi¢ne lijekove (kemoterapiju)

. nalidiksi¢nu kiselinu (antibiotik koji se koristi za lijeCenje infekcija mokra¢nog sustava)

. ciklosporin (koristi se u sprjeCavanju odbacivanja organa ili tkiva nakon transplantacije, za
lijeCenje odredenih bolesti koze kao $to su psorijaza i ekcem ili za lijeCenje reumatoidnog
artritisa)

. cjepiva koja sadrze zive organizme (vidjeti upozorenja i mjere opreza)

. u djece busulfan (lijek koji se Kkoristi za lije¢enje odredenih oblika raka)

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Trudnoca

Lijecenje melfalanom se ne preporuéuje za vrijeme trudnoce jer moze uzrokovati trajno ostecenje
fetusa. Nemojte uzimati Melfalan Tillomed ako planirate imati dijete. Ovo se odnosi i na muskarce i
na zene. Moraju se poduzeti pouzdane kontracepcijske mjere kako bi se izbjegla trudnoc¢a dok Vi ili
Vas partner primate ovaj lijek. Ako ste ve¢ trudni, vazno je da o tome obavijestite svog lijecnika prije
nego primite Melfalan Tillomed. On ¢e razmotriti odnos koristi i rizika lije¢enja melfalanom za Vas i
Vase dijete.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se melfalan u maj¢ino mlijeko. Nemojte dojiti dok primate melfalan.

Plodnost
Melfalan moze djelovati na jajnike ili spermu, te moze izazvati neplodnost (nemogucnost dobivanja

djece). U zena se menstruacija moze prekinuti (amenoreja) a u muskaraca se moze primijetiti-petpunt
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nedostatak sperme (azoospermija) kao posljedica lijeGenja melfalanom. Stoga se muskarcima prije
pocetka lijeGenja preporucuje savjetovati se o pohranjivanju sperme.

Muska i Zenska kontracepcija
Zene reproduktivne dobi trebaju upotrebljavati ucinkovite kontracepcijske mjere tijekom lijecenja
melfalanom i 6 mjeseci nakon zavrsetka lijecenja.

Preporucuje se da muskarci koji primaju melfalan ne za¢nu dijete tijekom razdoblja lijecenja i jo§ do
3 mjeseca nakon toga. Obratite se svom lijeéniku ako biste zeljeli koristiti ué¢inkovita i pouzdana
kontracepcijska sredstva.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ucinci na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima u bolesnika koji uzimaju ovaj lijek jos
nisu ispitani. Ne ocekuje se da ovaj lijek utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Melfalan Tillomed sadrzZi natrij.
Ovaj lijek u jednoj bocici sadrzi 53,5 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli). To odgovara 2,7 %
ukupne koli¢ine preporu¢enog najveceg dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Melfalan Tillomed sadrZi etanol.
Ovaj lijek sadrzi 5% etanola (alkohola), odnosno 0,4 g po bocici, §to odgovara 10 ml piva ili 4 ml
vina po bocici.

To je Stetno za bolesnike koji boluju od alkoholizma.

Ovo se mora uzeti u obzir u trudnica, djece 1 visokorizi¢nih skupina, kao §to su bolesnici s boleséu
jetre ili epilepsijom.

Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze utjecati na u¢inke drugih lijekova.

Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze smanjiti Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada na
strojevima.

Melfalan Tillomed sadrZi propilenglikol.

Ovaj lijek sadrzi 6,2 g propilenglikola u jednoj bo¢ici.

Propilenglikol sadrzan u ovom lijeku moze imati jednaki u¢inak kao i pijenje alkohola i moze
povecati vjerojatnost javljanja nuspojava.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek u djece mlade od 5 godina.

Upotrijebite ovaj lijek samo ako ga preporuci lije¢nik. Ako bolujete od bolesti jetre ili bubrega,
nemojte uzimati ovaj lijek osim ako Vam to nije preporucio lije¢nik. Vas lije¢nik moze uéiniti
dodatne pretrage dok uzimate ovaj lijek.

3. Kako primjenjivati Melfalan Tillomed

Melfalan Tillomed ¢e Vam primjenjivati samo lije¢nici ili medicinske sestre s iskustvom u primjeni
kemoterapije.

Melfalan je aktivni citotoksi¢ni agens za upotrebu pod vodstvom lije¢nika s iskustvom u primjeni
takvih agensa.

Nadin primjene:

Melfalan Tillomed se moze primjenjivati:
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. kao infuzija u venu,
. u arteriju, primjenjuje se na odredenim dijelovima tijela (perfuzija).

Koliko Melfalana Tillomed se primjenjuje
Vas ¢e lije¢nik odlugiti koliko ¢e Vam se lijeka Melfalan Tillomed primijeniti. Koli¢ina melfalana
ovisi 0:

. Vasoj tjelesnoj tezini ili tjelesnoj povrsini (specifi¢na mjera koja se odreduje na temelju Vase
tezine i visine),

. drugim lijekovima koje primate,

. Vasoj bolesti,

. Vasoj dobi,

. imate li problema s bubrezima ili ne.

Nakon §to primite melfalan Vas ¢e lije¢nik redovito provoditi krvne pretrage. One sluZe za provjeru
broja krvnih stanica u Vasoj krvi. Lije¢nik moze promijeniti dozu na temelju rezultata tih pretraga.

Rizik za nastanak krvnih ugrusaka (tromboembolickih dogadaja)

Vas ¢e lijecnik odluciti morate li primati lijekove za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugruSaka u Vasim
venama. Ovo se odnosi na prvih 5 mjeseci lije¢enja ili ako imate poviSeni rizik za nastanak krvnih
ugrusaka u venama.

Primjena u djece

Melfalan se vrlo rijetko primjenjuje u djece. Smjernice za doziranje u djece nisu dostupne.

Primjena u starijih osoba

Nema specificne prilagodbe doze u starijih osoba.

Primjena u bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega

Ako imate problema s bubrezima, lije¢nik ¢e Vam obi¢no primijeniti nizu dozu nego u drugih
odraslih bolesnika.

AKo primite vise Melfalana Tillomed nego Sto ste trebali

Melfalan Tillomed ¢e Vam primjenjivati lije¢nik tako da nije vjerojatno da ¢ete primiti previse lijeka.
Ako smatrate da ste dobili previse ili da ste propustili dozu, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
Ako ste zaboravili primijeniti Melfalan Tillomed

Melfalan Tillomed ¢e Vam primjenjivati lije¢nik tako da nije vjerojatno da ¢ete propustiti dozu lijeka.
Ako smatrate da ste propustili dozu, preskoc¢ite tu dozu i sljede¢a doza ¢e Vam se primijeniti u
sljedece propisano vrijeme. Nemojte primiti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu

dozu.

Ako prestanete primati Melfalan Tillomed
Ako osjecate da morate prekinuti primati ovaj lijek, najprije se savjetujte sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave
Ako dobijete nesto od sljedeceg, smjesta se obratite lije¢niku specijalisti ili otidite odmah u

bolnicu:
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Alergijsku reakciju, a znakovi mogu ukljucivati:
- osip, zadebljanja ili koprivnjacu po kozi
- oticanje lica, kapaka ili usnica
- iznenadno piskanje pri disanju i stezanje u prsima
- kolaps (zbog sréanog zastoja)

- bilo koji znak vrucice ili infekcije (bol u grlu, bol u usnoj Supljini ili problemi s mokraénim
sustavom)

- lijeenje melfalanom moze prouzrociti smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca. Bijela krvna zrnca
bore se protiv infekcije, a kada je bijelih krvnih zrnaca premalo, moze do¢i do infekcije.

- bilo koju neocekivanu pojavu modrica, krvarenja ili osjecaja izuzetno jakog umora, omaglice ili
nedostatka zraka, jer to moze znaditi da se stvara nedovoljan broj odredene vrste krvnih stanica

- ako se iznenada osjecate lose (Cak i ako je tjelesna temperatura normalna)

- ako su Vam misiéi bolni, ukoceni ili slabi, 8 mokraca tamnija nego obi¢no, smede ili crvene boje,
kada Vam je melfalan primjenjivan izravno u ruku ili nogu.

- Ako osjetite bilo koji od simptoma/znakova koji bi mogli biti povezani s krvnim ugruskom
(tromboembolijski dogadaj) kao §to je nedostatak zraka, bol u prsima, oticanje ruku ili nogu, osobito
ako se lijeCite melfalanom u kombinaciji s lenalidomidom i prednizonom ili talidomidom i
prednizonom ili deksametazonom.

Ako se melfalan ubrizga izravno u Vasu ruku ili nogu, moguce je da dio lijeka moze iscuriti u okolno
tkivo i1 uzrokovati ostecenje tog tkiva. Simptomi toga ukljucuju blagu nelagodu u tom podrucju, blago
crvenilo koze ili blagi osip. U rijetkim slucajevima moze do¢i do odumiranja okolnog koznog tkiva,
¢ireva i oStecenja dubljeg tkiva.

Razgovarajte s lije¢nikom ako imate bilo koju od sljede¢ih nuspojava, $to se moze dogoditi s ovim
lijekom:

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti U viSe od 1 na 10 osoba):

pad broja krvnih stanica i krvnih plo¢ica

mucnina, povracanje i proljev pri visokim dozama melfalana

ulceracije u ustima ( pri visokim dozama melfalana)

opadanije kose ( pri visokim dozama melfalana)

trnci ili osjecaj vruéine tamo gdje se melfalan ubrizgava

problemi s miSi¢ima poput gubitka misi¢éne mase i boli kada se melfalan primjenjuje izravno u
ruku ili nogu.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

o otpadanje kose ( s uobi¢ajenim dozama melfalana)

o visoka razina kemijskog spoja koji se zove ureja u krvi u ljudi s bubreznim problemima, a koji
se lijeCe zbog mijeloma

o misi¢ne tegobe koje mogu izazvati bol, stezanje, trnce, pecenje ili utrnulost, a zovu se sindrom
odjeljka (kompartment-sindrom). Ovo moze nastati kada Vam se melfalan primjenjuje izravno
u ruku ili nogu.

o upala sluznice mekog tkiva zeluca (gastrointestinalne sluznice).

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
o akutna ozljeda bubrega.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
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o bolest kod koje imate nizak broj crvenih krvnih stanica jer se one prerano razaraju. To moze
biti uzrok da se osjecate vrlo umorno, osjecate nedostatak zraka ili omaglicu i moze Vam
uzrokovati glavobolju ili da su Vam koZa i o¢i zuti.

o problemi s plu¢ima koji mogu biti uzrok kaslja, piskanja u prsima ili oteZanog disanja

o problemi s jetrom koji se mogu vidjeti u krvnim pretragama ili uzrokovati zuticu (Zutu boju
bjeloocnice i koze)

o ulceracije u ustima ( s uobi¢ajenim dozama melfalana)

o kozni osipi ili svrbez koze.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

leukemija (rak krvi)

u zZena: gubitak menstruacije (amenoreja)

u muskaraca: odsutnost sjemenih stanica u spermi (azoospermija)

odumiranje misi¢nog tkiva (nekroza misica)

razgradnja miSi¢nih vlakana (rabdomioliza)

stvaranje krvnog ugruska, takozvanog tromba, u dubokim venama, osobito nogu (duboka
venska tromboza) i zacepljenje pluéne arterije (pluéna embolija).

Ako bilo koja od nuspojava postane ozbiljna ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena
u ovoj uputi, obavijestite lije¢nika ili ljekarnika.

Moguce je i da ¢e uporaba melfalana povecati rizik od razvoja drugog tipa raka koji se zove
sekundarna akutna leukemija (rak krvi) u buducnosti. Sekundarna akutna leukemija uzrokuje da
kostana srz (tkivo u Vasim kostima koje proizvodi crvena i bijela krvna zrnca) proizvodi veliki broj
stanica koje ne rade pravilno. Simptomi ovog stanja uklju¢uju umor, groznicu, infekciju i modrice.
Stanje se takoder moze otkriti krvnom pretragom koja ¢e pokazati postoji li veliki broj stanica u Vasoj
krvi koje ne rade pravilno i premalo krvnih stanica koje rade pravilno.

Recite svojem lijecniku Sto je prije moguce ako imate bilo koji od ovih simptoma. Mozda ¢ete morati
prestati uzimati Melfalan Tillomed, ali samo Vam Vas lije¢nik moze reci je li to slucaj.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Melfalan Tillomed

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Melfalan Tillomed se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
,»EXP”. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Bo¢icu ¢uvajte u vanjskoj kutiji radi zastite od
svjetlosti.

Melfalan Tillomed ¢e za primjenu pripremiti profesionalno medicinsko osoblje. Jednom pripremljeni
lijek mora se odmah upotrijebiti. Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Melfalan Tillomed sadrzi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Djelatna tvar je melfalan. Jedna bo¢ica sadrzi 50 mg melfalana.

Drugi sastojci su:

Bocica s praskom: povidon K12 i razrijedena kloridna kiselina.

Bocica s otapalom: voda za injekciju, natrijev citrat dihidrat, propilenglikol i etanol.
Melfalan Tillomed razrjeduje se sredstvom za razrjedivanje prije ubrizgavanja.
Kako Melfalan Tillomed izgleda i sadrZaj pakiranja

Jedno pakiranje sadrzi jednu bocicu melfalana i jednu bocicu otapala.

Bocica s praskom sadrzi 50 mg djelatne tvari melfalana u obliku praska, a bocica otapala sadrzi 10 ml
otapala kojim se prasak rekonstituira (otapa). Kada je bocica melfalana rekonstituirana s 10 ml
otapala, dobivena otopina sadrzi 5 mg/ml bezvodnog melfalana.

Prasak: Prozirna lijevana staklena bocica tipa I zatvorena ¢epom od bromobutilne gume oblozenim
omniflex 3G i s aluminijski ,,flip-off” zatvara¢em s polipropilenskim gumbom narancaste boje s
matiranim premazom. Boc¢ice mogu i ne moraju biti obavijene termoskupljaju¢om folijom.
Veli¢ina pakiranja: Jedna bo¢ica koja sadrzi 50 mg melfalana.

Otapalo: Prozirna lijevana staklena bocica tipa I zatvorena ¢epom od bromobutilne gume i aluminijski
,.flip-off” zatvaraem s polipropilenskim gumbom narancaste boje s matiranim premazom.
Veli¢ina pakiranja: Jedna bo¢ica koja sadrzi 10 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaci

Nositelj odobrenja:
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld
Njemacka

Proizvodadi:’

SGS Pharma Magyarorszag Kift.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budimpesta XIX, 1193.,
Madarska

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

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmas d.o.o.

Radnicka cesta 47

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel: 01 5509 375

Ovaj je lijek odobren u Europskom gospodarskom prostoru (EEA) pod sljede¢im nazivima:
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Austrija Melphalan Tillomed 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

Belgija 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

Bugarska Mendanan 3entuBa 50 mg npax u pa3TBOPUTEN 32 HHKEKIINOHEH/NH(Y3NOHEH
pa3TBoOp

Ceska Melphalan Zentiva

republika

Danska Melphalan “Macure”

Finska Melphalan Macure 50 mg injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

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

Madarska Melphalan Zentiva 50 mg por és olddszer oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz

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

Litva Melphalan Zentiva

Latvija Melphalan Tillomed 50 mg pulveris un $kidinatajs injekciju/infiziju skiduma
pagatavosanai

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

Norveska Melphalan Macure 50 mg pulver og vaeske til injeksjons-/infusjonsveske,
opplesning

Poljska Melphalan Zentiva

Portugal Melfalano Tillomed 50 mg Pé e solvente para solugdo injetavel ou para perfusao

Rumunjska Melphalan Zentiva 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila

Svedska Melphalan Macure 50 mg pulver och vitska till injektions-/infusionsvétska, 16sning

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

Slovacka Melphalan Zentiva 50 mg Prasok a rozptstadlo na injekény/infazny roztok

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2025.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Moraju se postivati postupci za pravilno rukovanje i zbrinjavanje citotoksi¢nih lijekova.
1. Zaposlenike se mora obuciti kako rekonstituirati lijek.

2. Trudnice se moraju iskljuciti iz rukovanja ovim lijekom.
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3. Kada rekonstituiraju lijek zaposlenici moraju nositi odgovarajucu zastitnu odje¢u s maskom za
lice, zastitne naocale i rukavice.

4. Sav materijal koriSten za primjenu ili ¢iS¢enje, ukljucujuéi rukavice, mora se odloziti u
spremnike za kontaminirani otpad za spaljivanje na visokoj temperaturi. Tekuci otpad se
moze ukloniti s obilnom koli¢inom vode.

U slucaju nehoti¢nog kontakta lijeka Melfalan Tillomed s o¢ima, o¢i smjesta isprati otopinom
natrijeva klorida za ispiranje o€iju ili obilnom koli¢inom vode i odmah se obratiti lijecniku. U slucaju
kontakta s koZzom, smjesta oprati zahva¢eno podrucje sapunom i obilnom koli¢inom hladne vode i
odmah se obratiti lije¢niku. Prolivenu teku¢inu mora se odmah obrisati vlaznim papirnatim ru¢nikom
koji se potom mora zbrinuti na sigurni nacin. Kontaminirane povrSine moraju se oprati s obilnom
koli¢inom vode.

Rekonstitucija

Melfalan Tillomed mora se pripremiti pri sobnoj temperaturi (otprilike 25 °C) rekonstitucijom praska
pomocu isporuc¢enog otapala.

Prije nego se zapoéne s rekonstitucijom vazno je da i prasak i otapalo budu sobne temperature
(otprilike 25 °C).

10 ml otapala mora se dodati u bo¢icu koja sadrzi prasak brzo i odjednom pomocu sterilne igle i
Strcaljke. Za probadanje ¢epa na bocici tijekom rekonstitucije mora se koristiti iglu debljine 21 G ili
deblju. Za lako i u¢inkovito probadanje, iglu se mora ubosti okomito u ¢ep, ne prebrzo i ne pregrubo,
bez zavrtanja. Odmah snazno promuckajte bocicu (otprilike 5 minuta) sve dok ne nastane bistra
otopina bez vidljivih Cestica. Brzo dodavanje otapala i potom snazno protresanje boc¢ice vazno je za
pravilno otapanje.

Muckanje pripravka dovodi do stvaranja znacajne koli¢ine sitnih mjehurica zraka. Ti se mjehurié¢i
mogu zadrzati 2 do 3 minute jer je dobivena otopina prili¢no viskozna. To mozZe oteZati procjenu
bistrine otopine.

Svaka bocica mora biti rekonstituirana pojedinacno na ovaj nacin. Dobivena otopina sadrzi ekvivalent
od 5 mg po ml bezvodnog melfalana. Neuspjeh u provedbi gore navedenih koraka u pripremi lijeka

moze rezultirati nepotpunim otapanjem melfalana.

Otopina melfalana ogranicene je stabilnosti i mora se pripremiti neposredno prije primjene.
Rekonstituiranu otopinu ne smije se ¢uvati u hladnjaku jer ¢e to uzrokovati stvaranje precipitata.

MijeSanje s drugim otopinama

Uzmite 10 ml gore navedene rekonstituirane otopine u koncentraciju od 5 mg/ml bezvodnog
melfalana i prebacite u infuzijsku vreéicu sa 100 ml otopine 0,9%-tnog natrijevog Klorida. Dobro
promijesajte ovu razrijedenu otopinu tako da dobijete nominalnu koncentraciju od 0,45 mg/ml
bezvodnog melfalana.

Daljnjim razrjedivanjem otopine za infuziju Melfalan Tillomed gubi stabilnost, a brzina degradacije
se ubrzava s porastom temperature. Ako se Melfalan Tillomed infundira pri sobnoj temperaturi
od otprilike 25 °C, najduZe vrijeme od trenutka pripreme otopine do zavrsetka infuzije ne smije
prekoraciti 1,5 sati.

Melfalan Tillomed nije kompatibilan otopinama za infuziju koje sadrze dekstrozu te se preporucuje
koristenje samo otopine natrijevog klorida za injekciju koncentracije 9 mg/ml (0,9%).

Ako se u rekonstituiranoj ili razrijedenoj otopini pojave bilo kakva vidljiva zamucenja ili
kristalizacija, pripravak se mora baciti.

9 HALMED
28 - 02 - 2025
ODOBRENO




Zbrinjavanje
Sva neiskoriStena otopina mora se nakon 1,5 sata baciti i zbrinuti u skladu sa standardnim
smjernicama za rukovanje i zbrinjavanje citotoksicnih lijekova.

Sav neiskoristeni lijek ili otpadni materijal, ukljucujuci i materijal koristen za primjenu lijeka ili
¢iS¢enje poput npr. rukavica, mora se zbrinuti sukladno nacionalnim propisima za citotoksi¢ne
lijekove.
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