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Folheto Informativo: Informacao para o utente
Melfalano Teva 50 mg p6 e solvente para solucdo injetavel ou para perfusao

melfalano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

SAINAIE ol e e

O que € Melfalano Teva e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Melfalano Teva
Como utilizar Melfalano Teva

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Melfalano Teva

Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que é Melfalano Teva e para que € utilizado

Melfalano Teva contém um medicamento chamado melfalano. Este pertence a um grupo
de medicamentos denominados citotéxicos (também conhecido como quimioterapia).
Melfalano Teva é usado no tratamento do cancro. Funciona reduzindo a produgdo de
células anormais pelo organismo.

Melfalano Teva € usado para:

Mieloma Miuiltiplo — um tipo de cancro que se desenvolve a partir de células da
medula 6ssea chamadas células plasmaticas. As células plasmdticas ajudam a
combater infe¢des e doengas através da producao de anticorpos.

Cancro avangado dos ovdrios

Neuroblastoma infantil — cancro do sistema nervoso

Melanoma maligno — cancro da pele

Sarcoma dos tecidos moles — cancro do musculo, gordura, tecido fibroso, vasos
sanguineos ou outro tecido de suporte do corpo.

Questione o seu médico se necessitar de mais explicacdes sobre estas doencgas.

2.

O que precisa de saber antes de utilizar Melfalano Teva
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Nao utilize Melfalano Teva:
- se tem alergia ao melfalano ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Nao utilize Melfalano Teva se o supracitado se aplicar a si. Se tiver dividas, fale com o
seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Melfalano Teva.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Melfalano Teva
- se fez radioterapia ou quimioterapia, agora ou recentemente

- se tem problemas renais

Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes acima se aplica a si, fale com o seu médico
ou enfermeiro antes de utilizar Melfalano Teva.

Outros medicamentos e Melfalano Teva

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar

outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar o seguinte:

- outros medicamentos citotéxicos (quimioterapia)

- dcido nalidixico (antibidtico usado no tratamento de infecdes do tracto urinirio)

- ciclosporina (usado para prevenir a rejeicdo de 6rgdos ou tecidos apds um
transplante ou para tratar certas doencas da pele como psoriase e eczema ou para
tratar artrite reumatoide.)

Se tomar vacinas enquanto utiliza Melfalano Teva

Se tiver vacinacdo planeada fale com o seu médico ou enfermeiro antes de se vacinar.
Isto porque algumas vacinas (como para a poliomielite, sarampo, papeira e rubéola)
podem provocar uma infe¢do caso esteja a administra-las enquanto estd a ser tratado com
Melfalano Teva.

Gravidez e amamentacao

Nao utilize Melfalano Teva se estiver a planear ter um bebé. Isto aplica-se a homens e
mulheres. Melfalano Teva pode lesar os espermatozédides ou évulos. Devem ser tomadas
precaugdes contracetivas fidveis para evitar a gravidez enquanto estiverem a utilizar
Melfalano Teva. Consulte o seu médico para aconselhamento.Se ja estiver gravida, é
importante falar com o seu médico antes de utilizar Melfalano Teva.

Nao amamente enquanto estiver a utilizar Melfalano Teva. Consulte o seu médico ou
parteira para aconselhamento.

Melfalano Teva contém etanol (4lcool), s6dio e propilenoglicol

Este medicamento contém 5,1 vol % etanol (4lcool), até 2894 mg por dose, equivalente a
73,4 ml de cerveja ou 30,6 ml de vinho.

Prejudicial para pessoas que sofram de alcoolismo.

A ter em conta em mulheres gravidas ou a amamentar, em criancas e em grupos de alto
risco, como doentes com doenga hepatica ou epilepsia.
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Este medicamento contém 53,5 mg de sédio (principal componente de culindria/sal de
mesa) em cada frasco. Isto é equivalente a 2,7% da Dose Didria Recomendada (DDR) de
so6dio para um adulto.

O propilenoglicol neste medicamento consegue ter os mesmos efeitos de beber dlcool e
aumenta a problabilidade dos efeitos secundarios. O seu médico pode realizar exames
adicionais enquanto estiver a utilizar este medicamento. Nio use este medicamento em
criancas com menos de 5 anos de idade.

3. Como utilizar Melfalano Teva

Melfalano Teva s6 lhe deverd ser prescrito por um médico especialista com experiéncia
no tratamento de problemas sanguineos ou cancro.

Melfalano Teva pode ser administrado:

- como perfusdo na veia

- como perfusao para um local especifico do corpo através de uma artéria.

O seu médico decidird quanto Melfalano Teva ird utilizar. A quantidade de Melfalano

Teva depende:

- do seu peso corporal ou drea de superficie corporal (uma medicao especifica, tendo
em conta o seu peso € 0 seu tamanho)

-de outros medicamentos que esteja a tomar

- da sua doencga

- da sua idade

- se tem ou ndo problemas renais.

Enquanto estiver a receber tratamento com Melfalano Teva o médico ird realizar andlises
regulares ao sangue. Tal servird para verificar o nimero de células no sangue.
Dependendo do resultado das andlises, o seu médico poderd, por vezes, alterar a
dosagem.

Se utilizar mais Melfalano Teva do que deveria

O seu médico administrar-lhe-4 Melfalano Teva, por isso, € improvavel que lhe seja
administrada uma dose superior. Se pensa que lhe foi administrada uma dose superior ou
se se esqueceu de tomar uma dose, informe o seu médico ou enfermeiro.

4.  Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver algum dos seguintes sintomas, fale com o seu médico especialista ou dirija-se de
imediato ao hospital:
- reacdo alérgica cujos sinais podem incluir:
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- erupgdes cutaneas, nddulos ou urticdria na pele

- face, palpebras ou ldbios inchados

- pieira subita e aperto no peito

- colapso (devido a paragem cardiaca)

quaisquer sinais de febre ou infecdo (dor de garganta, dor na boca ou problemas
urindrios) - qualquer hematoma inesperado ou sangramento, ou se se sentir
extremamente cansado, tonto, ou sem folego, pois isso pode significar uma
producdo insuficiente de um tipo especifico de células sanguineas

se, de repente, se sentir mal (mesmo com uma temperatura normal) , se 0s  seus
musculos estdo doridos, rigidos ou fracos e a sua urina for mais escura do que o
normal, acastanhada ou avermelhada — quando € administrado Melfalano Teva
diretamente no seu braco ou perna.

Fale com o seu médico se tiver algum dos seguintes efeitos secunddrios que também
podem ocorrer com este medicamento:

Muito comuns (pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

diminuicdo do nimero de células sanguineas e plaquetas

sentir-se enjoado (ndusea), estar enjoado (vomitar) e diarreia

dlceras na boca — com elevadas doses de Melfalano Teva - queda de cabelo - com

elevadas doses de Melfalano Teva

formigueiro ou sensag¢do de calor no local de administracdo de Melfalano Teva -
problemas com os seus musculos como atrofia e dor — quando o Melfalano Teva

¢ administrado diretamente no braco ou perna.

Comuns (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

queda de cabelo — com doses habituais de Melfalano Teva

elevados niveis sanguineos de uma substancia quimica chamado ureia — em pessoas
com problemas renais que estdo a ser tratadas para o mieloma

um problema muscular que pode causar dor, aperto, formigueiro, ardor ou
dorméncia — chamado sindrome compartimental. Isto pode acontecer quando a
administracdo de Mefalano Teva ocorre diretamente no braco ou perna.

Raras (pode afetar até 1 em 1000 pessoas)

uma doenca onde a quantidade de glébulos vermelhos é muito baixa pois estes sdo
destruidos prematuramente — isto pode fazer com que se sinta muito cansado, sem
folego, com tonturas e possa ter dores de cabeca ou tornar a pele ou os olhos
amarelos.

problemas pulmonares que podem provocar tosse, pieira e dificuldade em respirar.
problemas de figado que podem surgir nos exames sanguineos ou causar ictericia
(amarelecimento da parte branca dos olhos e da pele) - dlceras na boca —
com doses normais de Melfalano Teva - erupgdes cutaneas ou prurido

Os seguintes efeitos secunddrios também acontecem com Melfalano Teva:

leucemia — cancro do sangue
nas mulheres: suspensdo da menstruagcao
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Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Melfalano Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo requer quaisquer condicdes especiais de armazenamento.
O Melfalano Teva serd preparado para uso por um profissional de saide. Uma vez
preparado deve ser usado imediatamente e ndo deve ser armazenado ou refrigerado.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Melfalano Teva

- A substancia ativa é melfalano. Cada frasco contém 50 mg de melfalano (na forma
de cloridrato de melfalano).

- Os outros componentes sdo a povidona K12 e 4cido hidrocloridrico (para ajuste de
pH). Melfalano Teva € dissolvido num solvente antes de ser injetado. O solvente
contém citrato de sddio, propilenoglicol, etanol anidro e dgua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Melfalano Teva e conteido da embalagem



APROVADO EM
10-05-2018
INFARMED

7z

Melfalano Teva € apresentado como p6 e solvente para solucdo injetdvel ou para
perfusdao. O pé é um po liofilizado branco ou quase branco e o solvente € uma solucio
estéril limpida e incolor.

A substancia ativa € acondicionada em frasco de vidro tipo I (15ml), fechado com rolha
de borracha bromobutilica tipo I e cdpsula metdlica de aluminio com disco do propileno.
O frasco para injetdveis pode ou ndo ser revestido com uma manga protetora. O solvente
para reconstituicdo € acondicionado em frasco de vidro incolor tipo I (10ml), fechado
com rolha de borracha bromobutilica tipo I e cdpsula metédlica de aluminio com disco de
propileno.

Tamanho da embalagem: embalagem individual contendo um frasco para o p6 e um
frasco para o solvente.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Teva B.V,
Swensweg 5

2031 GA Haarlem,
Holanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos estados membro do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Reino Unido Melphalan 50 mg Powder and Solvent for Solution for
Injection/Infusion

Croéacia Melfalan Pliva 50 mg praSak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju

Irlanda Melphalan Teva 50 mg Powder and Solvent for Solution for
Injection/Infusion

Italia MELFALAN TEVA

Malta Melphalan Teva

Holanda Melfalan Teva 50 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
infusie

Portugal Melfalano Teva

Eslovénia Melfalan Teva 50 mg praSek in vehikel za raztopino za
infundiranje/injiciranje
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Este folheto foi revisto pela dltima vez em <{MM/AAAA}><{més de AAAA}.>

Esta disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Precaucgdes

Melfalano Teva E UM AGENTE CITOTOXICO ATIVO PARA USO SOB O
CONTROLO DE PROFISSIONAIS EXPERIENTES NA ADMINISTRACAO DE TAIS
AGENTES. O manuseio e a preparacdo devem ser feitos com cuidado. Recomenda-se o
uso de luvas e outras roupas de protec@o para evitar o contacto com a pele.

Manuseio seguro de Melfalano Teva
O manuseio de formulagdes de Melfalano Teva deve seguir as diretrizes para 0 manuseio
de medicamentos citotxicos.

Preparacao

Melfalano Teva solucdo injetdvel/perfusdao deve ser preparada a temperatura ambiente
(aproximadamente 25 ° C), reconstituindo o po6 liofilizado com o solvente fornecido.

E importante que tanto o pé liofilizado como o solvente fornecido estejam a temperatura
ambiente antes de iniciar a reconstituicdo. Aquecer o diluente na mao pode ajudar na
reconstituicdo. Devem ser adicionados, de forma répida e dnica, 10 ml deste veiculo, no
frasco para injetdveis contendo o pé liofilizado e agitar, de imediato e vigorosamente
(durante aproximadamente 1 minuto), até se obter uma solu¢do limpida, sem particulas
visiveis. Cada frasco deve ser reconstituido individualmente desta maneira. A solug¢do
resultante contém o equivalente a 5 mg / ml de melfalano.

Melfalano Teva ndo é compativel com solucdes para perfusdao contendo dextrose, e
recomenda-se que seja utilizada APENAS Perfusdo Intravenosa com Cloreto de Sédio a
0,9% p/v.

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo de Melfalano Teva € limitada e a
soluc¢do deve ser preparada imediatamente antes da utilizacdo. A solucdo reconstituida (5
mg / ml) deve ser transferida para o saco de perfusdo em menos de 30 minutos e a
solu¢do diluida deve ser administrada completamente dentro de 1 hora apds a
reconstituicao.
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A solucdo reconstituida € uma solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada, livre de
particulas visiveis, com um pH final de aproximadamente 6,5.

Qualquer produto ndo utilizado ou material residual deve ser eliminado de acordo com os
requisitos locais.

Administracdo
Exceto nos casos em que a perfusdo arterial regional é indicada, Melfalano Teva deve ser
administrada apenas por via intravenosa.

Para administracdao intravenosa, recomenda-se que a solu¢do de Melfalano Teva seja
injetada lentamente numa solu¢do de perfusdao ripida através de uma porta de injecdo
limpa.

Se a injecdo direta numa perfusdo rdpida ndo for apropriada, a solu¢do pode ser
administrada diluida num saco de perfusao.

Deve ter-se cuidado para evitar o possivel extravasamento de Melfalano Teva e, em casos
de acesso venoso periférico inadequado, deve-se considerar o uso de uma linha venosa
central. Se for administrada uma dose elevada de Melfalano Teva, com ou sem
transplante aut6logo de medula dssea, recomenda-se a administracdo através de uma
linha venosa central.

Para perfusdao arterial regional, deve ser consultadaa literatura para metodologia
detalhada.
Para mais informacdes, consulte 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).



