PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Melphalan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Melphalan medac und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Melphalan medac beachten?
Wie ist Melphalan medac anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Melphalan medac aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Melphalan medac und wofiir wird es angewendet?

Melphalan medac enthélt den Wirkstoff Melphalan. Dieser gehort zur Gruppe der sogenannten
zytotoxischen Arzneimittel (auch als Chemotherapie bezeichnet). Melphalan medac wird zur
Krebsbehandlung angewendet. Es bewirkt eine Verringerung der Anzahl der im Korper gebildeten
krankhaften Zellen.

Melphalan medac wird angewendet bei:

. multiplem Myelom — einer Krebsart, die sich aus so genannten Plasmazellen im Knochenmark
entwickelt. Plasmazellen helfen, Infektionen und Erkrankungen zu bekdmpfen, indem sie
Antikorper bilden.

. fortgeschrittenem Eierstockkrebs

. Neuroblastom im Kindesalter — einer Krebserkrankung, die das Nervensystem beféllt

. malignem Melanom — Hautkrebs

. Weichteilsarkom — einer Krebserkrankung, bei der Muskeln, Fettgewebe, Bindegewebe,

Blutgefd3e und andere unterstiitzende Korpergewebe betroffen sind
Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie néhere Erléduterungen zu diesen Erkrankungen wiinschen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Melphalan medac beachten?
Melphalan medac darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Melphalan oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*).

Wenn dies auf Sie zutrifft, darf Melphalan medac nicht bei Thnen angewendet werden. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Melphalan medac bei IThnen angewendet wird.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Melphalan medac bei
Ihnen angewendet wird,

. wenn Sie gerade eine Strahlen- oder Chemotherapie erhalten oder kiirzlich erhalten haben

. wenn Sie Nierenprobleme haben

. wenn Sie geimpft werden sollen oder kiirzlich geimpft wurden (siehe ,,Durchfiihrung von
Impfungen®)

. wenn Sie ein kombiniertes orales Kontrazeptivum (,,die Pille®) anwenden. Dies liegt an dem

erhohten Risiko fiir vendse Thromboembolien (ein Blutgerinnsel, das sich in einer Vene bildet
und an einen anderen Ort wandert) bei Patienten mit multiplem Myelom (sieche
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

Melphalan kann bei einer kleinen Anzahl von Patienten das Risiko der Entwicklung anderer
Krebsarten (z. B. sekundére solide Tumore) erhdhen, insbesondere wenn es in Kombination mit
Lenalidomid, Thalidomid und Prednison angewendet wird. Ihr Arzt sollte die Nutzen und Risiken
sorgfiltig priifen, wenn er Thnen Melphalan verschreibt.

Thromboembolische Ereignisse

Ein erhohtes Risiko einer tiefen Venenthrombose (Bildung eines Blutgerinnsels, das als Thrombus
bezeichnet wird, in einer tiefen Vene, vor allem in den Beinen) und einer Lungenembolie (eine
Verstopfung der wichtigsten Arterie der Lunge oder ihrer Zweige durch ein Blutgerinnsel, das sich
ablost und in die Lunge gelangt) kann auftreten, wenn Melphalan in Kombination mit anderen
Arzneimitteln, die die Funktionsweise Ihres Immunsystems beeinflussen konnen (wie beispielsweise
Lenalidomid/Thalidomid) und Arzneimitteln, die den Nutzen der Behandlung mit Melphalan erhhen
konnen (wie beispielsweise Prednison/Dexamethason), angewendet wird.

Ihr Arzt wird nach sorgfiltiger Beurteilung Threr zugrunde liegenden Risikofaktoren (wie z. B.
Rauchen, erhohter Blutdruck, hohe Blutfettwerte, Vorgeschichte von Thrombose) entscheiden, welche
MafBnahmen ergriffen werden sollten.

Verminderte Anzahl weifer Blutkorperchen und Blutpldttchen

Eine Zunahme von Bluttoxizititen wie Neutropenie (Verminderung der Anzahl weiler
Blutkorperchen, die das Risiko von Infektionen erhdhen kann) und Thrombozytopenie (niedrige
Anzahl von Blutplittchen, die Blutungen und Blutergiisse verursachen kann) wurde beobachtet, wenn
Melphalan in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet wird, die die Funktionsweise Thres
Immunsystems beeinflussen konnen (wie Lenalidomid/Thalidomid), und mit anderen Arzneimitteln,
die den Nutzen der Behandlung mit Melphalan erhhen kdnnen (wie Prednison/Dexamethason).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Melphalan bei Thnen angewendet wird.

Anwendung von Melphalan medac zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Insbesondere miissen Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal informieren, wenn Sie
Folgendes erhalten:

. andere zytotoxische Arzneimittel (Chemotherapie)

. Impfstoffe, die lebende Organismen enthalten (siehe ,,Durchfiithrung von Impfungen®)

. Nalidixinséure (ein Antibiotikum zur Behandlung von Harnwegsinfektionen)

. Ciclosporin (zur Vermeidung einer Organ- oder GewebeabstoBBung nach einer Transplantation

oder zur Behandlung bestimmter Hauterkrankungen wie Psoriasis und Ekzem oder zur
Behandlung von rheumatoider Arthritis)



. bei Kindern, Busulfan (ein anderes Chemotherapeutikum, das zur Behandlung bestimmter
Krebstarten angewendet wird)

Durchfiihrung von Impfungen, wihrend Sie Melphalan medac anwenden

Wenn Sie eine Impfung erhalten sollen, sprechen Sie zuvor mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal. Der Grund hierfiir ist, dass manche Impfstoffe (z. B. gegen Kinderldhmung, Masern,
Mumps und Rételn) zu einer Infektion fithren kdnnen, wenn Sie diese wihrend Ihrer Behandlung mit
Melphalan medac erhalten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt vor der Anwendung dieses Arzneimittels um Rat.

Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Melphalan medac nicht stillen. Fragen Sie Ihren Arzt oder
Ihre Hebamme um Rat.

Schwangerschaft

Die Behandlung mit Melphalan wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, da sie zu
dauerhaften Schiden am Fotus fiihren kann. Wenn Sie bereits schwanger sind, ist es wichtig, dass Sie
Ihren Arzt informieren, bevor Sie Melphalan erhalten. Thr Arzt wird die Risiken und den Nutzen einer
Behandlung mit Melphalan fiir Sie und Ihr Baby abwégen.

Fortpflanzungsfihigkeit/Verhiitung bei Méinnern und Frauen

Nehmen Sie Melphalan medac nicht ein, wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen. Dies gilt
sowohl fiir Ménner als auch fiir Frauen. Melphalan medac kann die Spermien oder die Eizellen
schidigen, was zu Unfruchtbarkeit (Unfdhigkeit, ein Kind zu bekommen) fiihren kann. Bei Frauen
kann die Menstruation ausbleiben (Amenorrhd) und bei Méannern kann ein voélliges Fehlen von
Spermien auftreten (Azoospermie). Aufgrund der Moglichkeit eines Spermienmangels infolge der
Melphalan-Behandlung wird Méannern empfohlen, sich vor der Behandlung iiber eine
Spermienkonservierung beraten zu lassen. Es wird empfohlen, dass Ménner, die Melphalan erhalten,
wihrend der Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zeugen. Um eine Schwangerschaft zu
vermeiden, miissen zuverlédssige Verhiitungsmethoden angewendet werden, wéihrend Sie bzw. Thr
Partner/Ihre Partnerin diese Injektion erhalten, und bis zu 6 Monate danach. Fragen Sie lhren Arzt um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen bei
Patienten, die dieses Arzneimittel erhalten, wurden nicht untersucht. Es wird nicht erwartet, dass
dieses Arzneimittel sich auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
auswirkt.

Der Alkoholgehalt dieses Arzneimittels kann sich auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen auswirken.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Melphalan medac enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt 53 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro

Durchstechflasche mit Losungsmittel. Dies entspricht 2,7 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.



Melphalan medac enthilt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthilt 0,4 g Alkohol (Ethanol) pro Durchstechflasche des Losungsmittels
entsprechend 5% Ethanol (Alkohol). Die Menge in einer Durchstechflasche dieses Arzneimittels
entspricht weniger als 10 ml Bier oder 4,2 ml Wein. Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge
in diesem Arzneimittel Auswirkungen auf Erwachsene und Jugendliche hat. Bei kleinen Kindern,
besonders im Alter von sechs Jahren oder jiinger, konnen jedoch Auswirkungen méglich sein. Dazu
gehoren Schléfrigkeit und Verhaltensénderungen. Es kann auch zu Beeintrachtigungen der
Konzentrationsfahigkeit und der Féhigkeit zur Teilnahme an korperlichen Aktivititen kommen.
Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, falls dieses Arzneimittel einem Kind mit Epilepsie oder
Leberproblemen verschrieben wurde.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verdndern.
Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie
schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie alkoholabhéngig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Melphalan medac enthilt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthélt 6,00 ml (6.240 mg) Propylenglycol pro Durchstechflasche mit
Losungsmittel. Das in diesem Arzneimittel enthaltene Propylenglycol kann die gleichen Wirkungen
haben wie der Genuss von Alkohol und kann die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von
Nebenwirkungen erhohen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung
haben oder wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Ihr Arzt fiihrt moglicherweise zusitzliche Untersuchungen durch, wéhrend Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

3. Wie ist Melphalan medac anzuwenden?

Melphalan medac soll Thnen nur von einem in der Behandlung von Bluterkrankungen oder Krebs
erfahrenen Facharzt verschrieben werden.

Melphalan medac ist ein aktives zytotoxisches Mittel zur Anwendung unter der Anleitung von Arzten,
die in der Verabreichung derartiger Mittel erfahren sind.

Melphalan medac kann folgendermafien verabreicht werden:
. als Infusion in eine Vene
. als Perfusion in einen bestimmten Teil Ihres Kopers durch eine Arterie.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Melphalan medac Sie erhalten. Die Menge von Melphalan medac

richtet sich nach:

. Threm Koérpergewicht bzw. der Korperoberflache (einer spezifischen MessgroBe, die Thr
Korpergewicht und Ihre Kopergrofie beriicksichtigt)

. anderen Arzneimitteln, die Sie erhalten

. TIhrer Erkrankung

. Threm Alter

. moglichen Nierenproblemen.

Wenn Sie Melphalan medac erhalten, wird Thr Arzt regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren.
Dies dient dazu, die Anzahl der Zellen in Threm Blut zu iiberpriifen. Ausgehend von den Ergebnissen
dieser Tests wird Ihr Arzt unter Umstdnden Ihre Dosis dndern oder die Behandlung unterbrechen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Melphalan medac erhalten haben, als Sie sollten

Melphalan medac wird Thnen von Threm Arzt verabreicht, daher ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu
viel erhalten. Wenn Sie glauben, dass Sie zu viel erhalten haben oder eine Dosis vergessen wurde,
informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer Thromboembolie entwickeln (z. B. Kurzatmigkeit,
Brustschmerzen, Schwellung von Armen oder Beinen), informieren Sie sofort Ihren Arzt. Wenn bei
Ihnen thromboembolische Ereignisse auftreten, wird IThr Arzt moglicherweise entscheiden, Thre
Behandlung abzubrechen und eine Standard-Antikoagulationstherapie einzuleiten. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob Sie die Behandlung mit Melphalan in Kombination mit Lenalidomid und Prednison
oder Thalidomid und Prednison oder Dexamethason wieder beginnen sollen, sobald die
thromboembolischen Ereignisse behandelt wurden.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, sprechen Sie mit Ihrem Facharzt
oder begeben Sie sich direkt in ein Krankenhaus:
. eine allergische Reaktion (selten). Unter anderem konnen folgende Anzeichen auftreten:

o Ausschlag, Kndtchen oder Quaddeln auf der Haut

o Anschwellen des Gesichts, der Augenlider oder der Lippen

o plotzliche pfeifende Atmung und Engegefiihl in der Brust

o Kollaps (aufgrund von Herzstillstand)

. Anzeichen von Fieber (sehr hiufig) oder einer Infektion (Halsschmerzen, wunder Mund oder
Harnwegsprobleme)
. jeder unerwartete blaue Fleck oder jede unerwartete Blutung oder das Gefiihl extremer

Miidigkeit, Schwindel oder Atemlosigkeit, da dies bedeuten konnte, dass zu wenige
Blutkorperchen einer bestimmten Art und/oder Blutplittchen gebildet werden (sehr hdufig)

. wenn Thre Muskeln schmerzen, sich steif oder schwach anfiihlen und Ihr Urin dunkler als
normal oder braun bzw. rot ist — wenn Sie Melphalan medac direkt in Thren Arm oder Thr Bein
erhalten (Rhabdomyolyse; nicht bekannt)

. wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen (auch bei normaler Korpertemperatur).

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben, die ebenfalls unter
diesem Arzneimittel auftreten kdnnen:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

. Mundgeschwiire — bei hohen Dosen von Melphalan medac

. Haarausfall — bei hohen Dosen von Melphalan medac

. Kribbeln oder Gefiihl der Wéarme an der Stelle, an der Melphalan medac injiziert wurde
. Probleme mit Ihren Muskeln, z. B. Muskelschwund und Muskelschmerzen — wenn Sie

Melphalan medac direkt in Thren Arm oder Ihr Bein erhalten.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Haarausfall — bei normalen Dosen von Melphalan medac

. hohe Konzentration einer chemischen Substanz im Blut, die als Harnstoff bezeichnet wird — bei
Patienten mit Nierenproblemen, die wegen eines Myeloms behandelt werden.

. ein Muskelproblem, das Schmerzen, Spannungsgefiihl, Kribbeln, Brennen oder Taubheit

verursachen kann und als Kompartmentsyndrom bezeichnet wird. Dies kann auftreten, wenn Sie
Melphalan medac direkt in Thren Arm oder Ihr Bein erhalten.



Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

. eine Erkrankung, bei der Sie eine niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen haben, da diese
vorzeitig zerstort werden — dies kann dazu fiithren, dass Sie sich sehr miide und atemlos fiihlen,
dass Thnen schwindelig ist, Sie Kopfschmerzen bekommen oder sich Thre Haut oder Thre Augen

gelb farben

. Lungenprobleme, durch die Sie unter Umstéinden husten miissen oder eine pfeifende Atmung
haben und Thnen das Atmen schwerfillt

. Leberprobleme, die sich moglicherweise in Ihren Blutuntersuchungen zeigen oder Gelbsucht
(Gelbfarbung des weillen Teils des Augapfels und der Haut) verursachen konnen

. Mundgeschwiire — bei normalen Dosen von Melphalan medac

. Hautausschlidge oder juckende Haut.

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar
. Leukémie — Blutkrebs
. bei Frauen: Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhd)

. bei Ménnern: Fehlen von Spermien in der Samenfliissigkeit (Azoospermie)

. Absterben von Muskelgewebe (Muskelnekrose)

. tiefe Venenthrombose und Lungenembolie

. erhohtes Risiko, in der Zukunft eine zweite, nicht verwandte Krebserkrankung zu bekommen

Es ist auch mdéglich, dass die Anwendung von Melphalan medac das Risiko erhoht, in Zukunft an
einer anderen Krebsart, der sogenannten sekundéren akuten Leukidmie (Blutkrebs), zu erkranken. Bei
der sekundiren akuten Leukémie produziert das Knochenmark (Gewebe in Ihren Knochen, das rote
und weille Blutkdrperchen produziert) eine gro3e Anzahl von Zellen, die nicht richtig funktionieren.
Zu den Symptomen dieser Erkrankung gehdren Miidigkeit, Fieber, Infektionen und Blutergiisse. Die
Erkrankung kann auch durch einen Bluttest festgestellt werden, der zeigt, ob sich in Threm Blut eine
groBBe Anzahl von Zellen befindet, die nicht richtig funktionieren, und zu wenige Blutzellen, die
richtig funktionieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details
siehe unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Melphalan medac aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht im
Kiihlschrank lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Ihre Melphalan medac-Injektion wird von medizinischem Fachpersonal zubereitet. Nach der
Zubereitung ist die Injektion sofort zu verwenden und darf nicht aufbewahrt oder gekiihlt werden.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Melphalan medac enthélt

. Der Wirkstoff ist: Melphalan. Jede Melphalan medac-Durchstechflasche enthélt 50 mg
Melphalan (als Melphalanhydrochlorid).

. Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon K12 und Salzsdure.
Melphalan medac wird vor der Injektion in 10 ml Losungsmittel aufgeldst. Das Losungsmittel
enthélt Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumcitrat wasserfrei, Propylenglycol und Ethanol.

Wie Melphalan medac aussieht und Inhalt der Packung

Jede Packung enthélt eine Durchstechflasche mit Melphalan medac-Pulver und eine
Durchstechflasche mit Losungsmittel. Die Durchstechflasche mit Pulver enthilt 50 mg des Wirkstoffs
Melphalan in Pulverform und die Durchstechflasche mit Losungsmittel enthélt 10 ml eines
Losungsmittels, in dem das Pulver rekonstruiert (geldst) wird. Wenn eine Durchstechflasche mit
Melphalan medac-Pulver mit 10 ml des Losungsmittels rekonstituiert wird, enthilt die dadurch
entstehende Losung 5 mg wasserfreies Melphalan/ml.

Z Nr.: 139152
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréaparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dinemark, Deutschland, Finnland, Irland, Norwegen, Osterreich, Polen, Schweden, Tschechische
Republik, Ungarn: Melphalan medac

Italien, Niederlande: Melfalan medac

Portugal: Melfalano medac

Spanien: Melfalan medac

Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Melphalan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vorsichtsmalinahmen

Melphalan ist ein aktives zytotoxisches Mittel zur Anwendung unter der Anleitung von Arzten,
die in der Verabreichung derartiger Mittel erfahren sind. Bei der Handhabung und Zubereitung ist
Vorsicht geboten. Es wird empfohlen, Handschuhe und andere Schutzkleidung zu tragen, um einen
Hautkontakt zu vermeiden.

Sichere Handhabung von Melphalan medac:

Bei der Handhabung von Melphalan sind die Richtlinien fiir den Umgang mit zytotoxischen
Arzneimitteln zu befolgen.



Zubereitung

Die Zubereitung der Melphalan medac-Injektions-/Infusionslésung soll bei Raumtemperatur (etwa
25 °C) durch Rekonstitution des gefriergetrockneten Pulvers mit dem mitgelieferten Losungsmittel
erfolgen.

Es ist wichtig, dass sowohl das gefriergetrocknete Pulver als auch das mitgelieferte Losungsmittel vor
Beginn der Rekonstitution Raumtemperatur aufweisen. Das Erwérmen des Losungsmittels in der
Hand kann die Rekonstitution erleichtern. 10 ml des mitgelieferten Losungsmittels rasch auf einmal in
die Durchstechflasche mit dem gefriergetrockneten Pulver geben und sofort kréftig schiitteln
(mindestens 120 Sekunden lang), bis eine klare farblose bis hellbraune Lésung ohne sichtbare Partikel
vorliegt. Jede Durchstechflasche muss auf diese Weise einzeln rekonstituiert werden. Die so erhaltene
Losung enthilt das Aquivalent von 5 mg Melphalan/ml.

Melphalan medac ist nicht kompatibel mit Infusionslosungen, die Dextrose enthalten. Es wird
empfohlen, fiir die intravendse Infusion ausschlieflich eine Natriumchlorid-Lésung 0,9 % m/V zu
verwenden.

Die chemische und physikalische Stabilitdt von Melphalan medac ist begrenzt und die Losung muss
unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden. Die rekonstituierte Losung (5 mg/ml) muss in
weniger als 30 Minuten in den Infusionsbeutel iiberfiihrt und die verdiinnte Losung innerhalb von
1,5 Stunden nach der Rekonstitution vollstindig verabreicht werden.

Die rekonstituierte Losung ist klar farblos bis klar hellbraun und praktisch frei von sichtbaren
Partikeln mit einem pH-Endwert von ungeféhr 6,5.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Anwendung

Melphalan medac ist nur zur intravendsen Anwendung bestimmt, ausgenommen in Féllen, in denen
eine regionale arterielle Perfusion angezeigt ist.

Bei intravendser Verabreichung wird empfohlen, die Melphalan medac-Losung iiber einen
desinfizierten Injektionsport langsam in eine schnelllaufende Infusionsldsung zu injizieren.

Falls die direkte Injektion in eine schnelllaufende Infusion nicht angebracht ist, kann die Melphalan
medac-Losung in einem Infusionsbeutel verdiinnt verabreicht werden.

Es ist darauf zu achten, eine Extravasation von Melphalan medac zu vermeiden. Bei schlecht
zuginglichen peripheren Venen sollte die Verwendung eines zentralen Venenkatheters in Betracht
gezogen werden. Bei Verabreichung von hochdosiertem Melphalan medac mit oder ohne autologe
Knochenmarktransplantation wird empfohlen, die Verabreichung iiber einen zentralen Venenkatheter
vorzunehmen.

Einzelheiten zum Verfahren der regionalen arteriellen Perfusion sind der wissenschaftlichen Literatur
zu entnehmen.

Weitere Informationen sind der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels zu entnehmen.



