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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Melfalan Zentiva 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila

melfalan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Melfalan Zentiva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Melfalan Zentiva
Cum se administreaza Melfalan Zentiva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Melfalan Zentiva

Continutul ambalajului si alte informatii

ok E

1.  Ceeste Melphalan Zentiva si pentru ce se utilizeaza

Melfalan Zentiva contine un medicament numit melfalan. Acesta apartine unui grup de medicamente numite
citotoxice (denumite de asemenea chimioterapie). Melfalan se utilizeaza pentru tratamentul cancerului.
Actioneaza prin scaderea numarului de celule anormale produse de organism.

Melfalan Zentiva este utilizat pentru:

. Mielom multiplu — un tip de cancer care se dezvolta din celulele maduvei osoase, numite celule
plasmatice. Celulele plasmatice ajuta la combaterea infectiilor si bolilor producand anticorpi.

. Cancer ovarian Tn stadiu avansat,

. Neuroblastom la copii - un cancer al sistemului nervos,
. Melanom malign — un cancer al pielii,
. Sarcom al tesuturilor moi — un cancer al muschilor, tesutului adipos, tesutului fibros, vaselor de sange

sau altor tesuturi de sustinere la nivelul organismului.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca doriti mai multe explicatii despre aceste afectiuni.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Melfalan Zentiva

Nu luati Melfalan Zentiva daca oricare dintre urmatoarele afirmatii este valabild in cazul dumneavoastra.
Spuneti medicului dumneavoastra:

. daca sunteti alergic la melfalan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament,
enumerate la pct. 6.
. daca alaptati.




Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald inaintea administrarii
de Melfalan Zentiva.

Atentionari si precautii
Inaintea tratamentului cu Melfalan Zentiva, adresati-va medicului dumneavoastra daca oricare dintre
urmatoarele situatii este valabild in cazul dumneavoastra.

. faceti in prezent sau ati facut recent radioterapie sau chimioterapie,
. aveti o problema cu rinichii,
. urmeaza sa faceti un vaccin sau ati fost vaccinat recent. Acest lucru este necesar deoarece unele

vaccinuri (cum sunt cele pentru poliomielita, pojar, oreion si rubeold) pot provoca o infectie daca va
sunt administrate Tn timpul tratamentului cu mefalan.

. aveti sau ati avut vreodata un cheag de sange la nivelul piciorului (tromboza), plamanului (embolie
pulmonara) sau oricaror parti din corpul dumneavoastra

. aveti o afectiune care mareste riscul de a avea un cheag de sange la nivelul arterelor

. utilizati contraceptive orale combinate (pilula). Acest lucru este necesar din cauza riscului crescut de

trombembolism venos (un cheag de sdnge care se formeaza intr-o vena si migreaza intr-o alta regiune)
la pacientii cu mielom multiplu.

Melfalanul poate sa creasca riscul de aparitie al altor tipuri de cancere (de exemplu tumori solide secundare)
la un numar mic de pacienti, in special atunci cand este utilizat in asociere cu lenalidomida, talidomida si
prednison. Medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze cu atentie beneficiile si riscurile atunci cand vi se
prescrie Melfalan Zentiva.

Barbatii carora li se administreaza melfalan nu trebuie sa conceapa un copil in timpul tratamentului si in
decurs de 3 luni dupa acesta.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Melfalan Zentiva.

Melfalan Zentiva impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Acestea includ preparatele din plante.

n mod special, trebuie s informati medicul sau asistenta medicald daca luati oricare dintre urmatoarele:

. alte medicamente citotoxice (chimioterapie)

. acid nalidixic (un antibiotic utilizat pentru tratamentul infectiilor tractului urinar)

. ciclosporina (utilizata pentru prevenirea respingerii de organe sau tesuturi in urma unui transplant sau
pentru tratamentul anumitor afectiuni ale pielii, cum sunt psoriazisul si eczemele sau pentru
tratamentul poliartritei reumatoide)

. vaccinuri care contin organisme vii (vezi Atentionari si precautii)

. la copii si adolescenti, busulfan (un medicament utilizat pentru tratamentul unui anumit tip de cancer).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Tratamentul cu melfalan nu este recomandat in timpul sarcinii deoarece poate provoca daune permanente la

fat. Nu utilizati Melfalan Zentiva daca intentionati sa concepeti un copil. Acest lucru este valabil atat pentru

barbati, cat si pentru femei. Trebuie utilizate metode contraceptive eficace pentru a evita aparitia unei sarcini
in perioada de timp in care dumneavoastra sau partenerului dumneavoastra vi se administreaza aceasta



injectie. Daca sunteti deja gravida, este important sa discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a vi se
administra Melfalan Zentiva. Medicul dumneavoastra va evalua riscurile si beneficiile pentru dumneavoastra
si pentru copilul dumneavoastra in timpul tratamentului cu melfalan.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca melfalan se excreta in laptele uman. Nu alaptati in timp ce vi se administreaza melfalan.

Fertilitatea

Melfalan poate afecta ovarele sau sperma, ceea ce poate duce la infertilitate (incapacitatea de a avea un
copil). La femei, menstruatia se poate opri (amenoree), iar la barbati se poate observa absenta totald a
spermatozoizilor (azoospermie) Tn timpul tratamentului cu melfalan. Ca urmare, se recomanda ca barbatii sa
efectueze un consult privind conservarea spermei Tnainte de tratament.

Contraceptia la barbati si femei

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficiente in timpul tratamentului cu
melfalan si timp de 6 luni dupa incheierea tratamentului.

Barbatilor cérora li se administreaza melfalan li se recomanda sa nu conceapa un copil in timpul
tratamentului si in decurs de 3 luni dupa acesta. Discutati cu medicul dumneavoastra in cazul in care doriti
sa utilizati metode contraceptive eficace si fiabile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost studiate efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje in cazul
pacientilor carora li se administreaza acest medicament. Nu se anticipeaza ca acest medicament sa afecteze
capacitatea dumneavoastra de a conduce sau de a folosi utilaje.

Melfalan Zentiva contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 53,5 mg (principala componenta din sarea de bucatarie/sarea de masa) in
fiecare flacon. Aceasta cantitate este echivalenta cu 2.7% din aportul zilnic maxim de sodiu recomandat
pentru un adult.

Melfalan Zentiva contine alcool

Acest medicament contine etanol (alcool etilic) 5%, respectiv 0,4 g per flacon, echivalent cu 10 ml bere sau
4 ml vin per flacon.

Este daunator pentru cei care sufera de alcoolism.

Acest aspect trebuie avut in vedere la femei gravide, la copii si la grupurile de pacienti cu risc crescut, cum
sunt pacientii cu boli de ficat sau epilepsie.

Cantitatea de alcool continutd in acest medicament poate modifica efectele altor medicamente.

Cantitatea de alcool continutd in acest medicament poate influenta capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Melfalan Zentiva contine propilenglicol

Acest medicament contine propilenglicol 6,2 g per flacon.

Propilenglicolul continut in acest medicament poate avea efecte similare consumului de alcool si poate
creste posibilitatea de aparitie a reactiilor adverse.

Nu utilizati acest medicament la copiii cu varsta mai mica de 5 ani.

Utilizati acest medicament numai daca este recomandat de catre un medic. Daca aveti o boala a ficatului sau
rinichilor, nu luati acest medicament decat daca va recomanda medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra poate efectua controale suplimentare in timp ce luati acest medicament.

3. Cum vi se administreaza Melfalan Zentiva

Melfalan Zentiva va va fi administrat numai de catre medici sau asistente medicale cu experienta in
administrarea chimioterapiei.



Melfalanul este un medicament citotoxic activ destinat utilizarii sub supravegherea unui medic cu experienta
Th administrarea acestui tip de medicamente.

Mod de administrare:

Melfalan Zentiva poate fi administrat:
. sub forma de perfuzie (cu picatura) in vena,
. ntr-o arterd, administrat intr-o anumita parte a corpului (perfuzie).

Céat de mult Melfalan Zentiva vi se administreaza
Medicul dumneavoastra va decide cantitatea de Melfalan Zentiva care va va fi administrati. Cantitatea de
melfalan depinde de:

. greutatea dumneavoastra corporala sau suprafata dumneavoastra corporald (o masura specifica care
are 1n vedere greutatea si dimensiunile dumneavoastra),

. alte medicamente pe care le luati,

. boala dumneavoastra,

. varsta dumneavoastra,

. daca aveti sau nu probleme cu rinichii.

Atunci cand vi se administreaza melfalan, medicul dumneavoastra va va efectua analize de sange periodice.
Acest lucru este necesar pentru a verifica numarul de celule din sangele dumneavoastra. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va modifice doza in urma rezultatelor acestor teste.

Risc de formare a cheagurilor de sédnge (evenimente tromboembolice)
Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa primiti tratament Tn scopul prevenirii formarii de cheaguri
de sénge in vene. Acest tratament va fi efectuat n timpul primelor 5 luni de tratament cu melfalan sau atunci
cand exista un risc crescut de dezvoltare a unui cheag de sange in vene.

Utilizarea la copii
Melfalan este rareori utilizat la copii. Nu sunt disponibile linii ghid privind dozajul la copii.

Utilizarea la varstnici
Nu existd ajustari specifice privind dozajul la varstnici.

Utilizare la pacientii cu functie renala alterata
Daca aveti o problema cu rinichii, medicul dumneavoastra va va administra de obicei o doza inferioara celei
utilizate la alti adulti.

Daca vi se administreazi mai mult Melfalan Zentiva decéat trebuie

Medicul dumneavoastra va va administra Melfalan Zentiva, prin urmare este putin probabil sa vi se
administreze prea mult. Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult medicament sau daca ati omis o doza,
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca uitati sa utilizati Melfalan Zentiva

Medicul dumneavoastra va va administra Melfalan Zentiva, prin urmare este putin probabil sa se omita
administrarea unei doze. Daca credeti ca ati omis o doza, sariti peste doza respectiva si vi se va administra
urmatoarea doza conform orarului de administrare prescris. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Melfalan Zentiva
Daca credeti ca trebuie sa opriti utilizarea acestui medicament, adresati-va mai intdi medicului
dumneavoastra.



Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii, adresati-va medicului dumneavoastra specialist
sau mergeti imediat la spital:
- reactie alergicd, semnele pot include:

- eruptie trecatoare, umflaturi sau urticarie la nivelul pielii

- umflare la nivelul fetei, pleoapelor sau buzelor

- respiratie suierdtoare si constrictie la nivelul pieptului aparute brusc

- colaps (datorita unui stop cardiac)
- orice semne de febra sau infectie (durere in gat, durere la nivelul gurii sau probleme urinare)
- tratamentul cu melfalan poate determina o scadere a numarului de celule albe in singe. Celulele albe lupta
cu infectiile si, atunci cand sunt prea putine celule albe in sange, pot sa apara infectii.
- Orice vandtaie sau sdngerare care apare pe neasteptate sau senzatie de oboseald extrema, ameteala sau
dificultati de respiratie, deoarece acest lucru poate Tnsemna faptul cd sunt produse prea putine celule de
sange de un anumit tip
- daca va simtiti rau pe neasteptate (chiar daca aveti temperatura normala)
- daca aveti dureri, rigiditate sau slabiciune la nivel muscular si urina dumneavoastra este de culoare mai
inchisa decat de obicei sau de culoare maro sau rosie atunci cand vi se administreaza melfalan direct 1n brat
sau in picior.
- daca prezentati oricare dintre simptomele/semnele care pot fi legate de un cheag de sdnge (eveniment
tromboembolic), cum sunt dificultati la respiratie, durere in piept, umflare a bratelor sau picioarelor, mai
ales daca sunteti tratat cu melfalan 1n asociere cu lenalidomida si prednison sau talidomida si prednison sau
dexametazona.

Daca melfalanul este injectat direct in brat sau picior, este posibil ca o parte din medicament sa se scurga in
tesutul Inconjurator si sa provoace leziuni ale tesutului respectiv. Simptomele includ un usor disconfort in
zond, inrosirea usoara a pielii sau o eruptie trecitoare usoari pe piele. In cazuri rare, poate apirea moartea
tesutului inconjurator de la nivelul pielii, ulceratii si deteriorarea tesuturilor Tn profunzime.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, care pot aparea cu
acest medicament:

Reactii adverse foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 pacienti):

scaderea numarului de celule din sange si trombocite

senzatie de rau (greata), stare de rau (varsaturi) si diaree, in cazul utilizarii de doze mari de melfalan
ulceratii la nivelul gurii (la doze mari de melfalan)

caderea parului (Ia doze mari de melfalan)

senzatie de furnicaturi sau de cildura la locul de injectare a melfalanului

probleme la nivelul muschilor, de exemplu pierderi de masa musculara si dureri musculare atunci
cand vi se administreaza melfalan direct in brat sau picior.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):

. cadere a parului la doze obisnuite de melfalan

. concentratii crescute ale unei substante chimice numita uree in sangele persoanelor cu probleme ale
rinichilor carora li se administreaza tratament pentru mielom



. 0 problema musculara care provoaca durere, rigiditate, furnicaturi, senzatie de arsura sau amorteala,
numita sindrom de compartiment. Acest lucru se poate intdmpla atunci cand vi se administreaza
melfalan direct Tn brat sau picior.

. inflamare a mucoasei tesuturilor moi ale stomacului (mucoasa gastrointestinala).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
. afectiuni renale acute.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

. o0 boald 1n care aveti un numar scazut de celule rosii in singe deoarece sunt distruse prematur. Acest
lucru va poate face sé va simtiti foarte obosit, cu dificultati de respiratie si ameteli si puteti avea dureri
de cap sau ingalbenirea pielii sau ochilor

. probleme cu plamanii, care va pot face sa tusiti sau sa aveti o respiratie suieratoare si dificultiti de
respiratie
° probleme cu ficatul, care sunt evidentiate prin analize de sdnge sau care provoaca icter (ingélbenirea

albului ochilor si a pielii)
. ulcere la nivelul gurii la doze normale de melfalan
. eruptii sau mancarime la nivelul pielii.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

leucemie (un cancer al sangelui)

la femei: oprirea menstruatiei (amenoree)

la barbati: absenta spermatozoizilor in lichidul seminal (azoospermie)

distrugerea tesutului muscular (necroza musculara)

distrugerea fibrelor musculare (rabdomioliza)

formarea unui cheag de sange, asa-numita tromboza, la nivelul unei vene profunde, in special la
nivelul picioarelor (tromboza venoasa profunda) si inchiderea unei artere pulmonare (embolie
pulmonara).

Daca oricare dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

De asemenea, este posibil ca utilizarea melfalan sa creasca riscul de aparitie, in viitor, al unui alt tip de
cancer numit leucemie acutd secundara (cancer al sangelui). Leucemia acuta secundara face ca maduva
osoasa hematogena (tesutul din oase care produce celule rosii si albe din sénge) sa produca un numar mare
de celule care nu functioneaza corect. Simptomele acestei afectiuni includ oboseala, febrd, infectie si aparitie
de vanatai. Afectiunea poate fi detectata si printr-un test de sange care va arata daca existd un numar mare de
celule in sdngele dumneavoastra care nu functioneaza corect si prea putine celule sanguine care functioneaza
corect.

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand posibil dacé aveti oricare dintre aceste simptome. Poate fi
necesar sa incetati sa luati Melfalan Zentiva, dar numai medicul dumneavoastra va poate spune daca este
cazul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Melfalan Zentiva

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Melfalan Zentiva dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa ,,EXP*. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. A se pastra flaconul in cutie
pentru a fi protejat de lumina.

Melfalan Zentiva va fi preparat pentru utilizare de catre un profesionist in domeniul sanatatii. Dupa
preparare, medicamentul trebuie utilizat imediat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Melfalan Zentiva

Substanta activa este melfalan. Fiecare flacon contine melfalan 50 mg.

Celelalte componente sunt:

Flaconul cu pulbere: povidona K12 si acid clorhidric diluat.

Flaconul cu solvent: apa pentru preparate injectabile, citrat de sodiu dihidrat, propilenglicol si etanol.
Melfalan Zentiva este dizolvat intr-un solvent Thainte de a fi injectat.

Cum arati Melfalan Zentiva si continutul ambalajului

Fiecare ambalaj contine un flacon de melfalan si un flacon de solvent.

Flaconul cu pulbere contine 50 mg de substanta activa melfalan sub forma de pulbere si flaconul cu solvent
contine 10 ml de solvent in care trebuie reconstituita (dizolvatd) pulberea. Atunci cand un flacon cu melfalan
sub forma de pulbere este reconstituit cu 10 ml solvent, solutia care rezulta contine melfalan anhidru

5 mg/ml.

Pulbere: Flacon din sticla transparenta turnata de tip I sigilat cu dop din cauciuc brombutilic acoperit cu
omniflex 3G si sigiliu din aluminiu, prevazut cu disc din polipropilenad de culoare portocalie. Flacoanele pot
sau nu sa fie acoperite cu mangoane contractabile.

Marimea ambalajului: Un flacon contine melfalan 50 mg.

Solvent: Flacon din sticla transparenta turnata de tip I sigilat cu dop din cauciuc brombutilic si sigiliu din

aluminiu, prevazut cu disc din polipropilena de culoare portocalie.
Marimea ambalajului: Un flacon contine 10 ml.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10
Republica Ceha

Fabricantul

MIAS Pharma Limited

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

Irlanda

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

Acest medicament este autorizat in statele membre ale EEA (Zona Economica Europeand) sub

urmatoarele nume:

Tara Numele Medicamentului

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

Belgia NL: Melphalan 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 Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung

Bulgaria Mendanan 3entrBa 50 My npax ¥ pa3TBOPUTEN 332 HHKEKIIUOHEH/MH(DY3UOHEH
pasTBop

Republica Melphalan Zentiva

Ceha

Danemarca Melphalan ”"Macure”

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

Croatia Melphalan Tillomed 50 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju / infuziju

Ungaria Melphalan Zentiva 50 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz vagy inflzidhoz

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

Lituania Melphalan Zentiva

Letonia Melphalan Tillomed 50 mg pulveris un $kidinatajs injekciju/ infuziju $kiduma
pagatavoSanai

Tarile de Jos | Melfalan Tillomed 50 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie




Norvegia Melphalan Macure 50 mg pulver og vaske til injeksjons-/infusjonsveeske,
opplgsning

Polonia Melphalan Zentiva

Portugalia Melfalano Tillomed 50 mg Pé e solvente para solucdo injetavel ou para perfusdo

Romania Melfalan Zentiva 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila

Suedia Melphalan Macure 50 mg pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16shing

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

Slovacia Melphalan Zentiva 50 mg Prasok a rozpustadlo na injek¢ény/infizny roztok

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in mai 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Trebuie respectate procedurile privind manipularea corespunzitoare si eliminarea medicamentelor
citotoxice:

1. Personalul medical trebuie instruit cu privire la reconstituirea medicamentului.

2.  Femeile gravide nu trebuie sa manipuleze acest medicament.

3. Personalul trebuie s poarte imbracaminte de protectie corespunzatoare cu masti faciale, ochelari de
siguranta si manusi atunci cand efectueaza reconstituirea preparatului.

4. Orice articole utilizate pentru administrare sau curatare, inclusiv manusi, trebuie eliminate n

recipiente pentru deseuri care contin material contaminat pentru arderi la temperaturi crescute.
Deseurile lichide pot fi eliminate cu multa apa.

Tn cazul contactului ocular accidental cu Melfalan Zentiva, spalati imediat cu colir pe baza de clorurd de
sodiu sau cu multi apa si adresati-va imediat unui medic. In cazul contactului cu pielea, spalati imediat
zonele afectate cu sdpun si multd apa rece si consultati imediat un medic. Picaturile de solutie imprastiate
trebuie sterse imediat cu un prosop de hartie umed, care trebuie eliminat in conditii de siguranta. Suprafetele
contaminate trebuie spalate cu multa apa.

Reconstituire

Melfalan Zentiva trebuie preparat la temperatura camerei (aproximativ 25°C) prin reconstituirea pulberii cu
solventul furnizat.

Este important ca atat pulberea cat si solventul furnizat sa fie la temperatura camerei (aproximativ 25°C)
Thainte de Thceperea reconstituirii.

Trebuie sa se adauge rapid 10 ml de solvent in cantitate unica in flaconul care contine pulbere, utilizand un
ac steril si seringa. Trebuie utilizat un ac cu calibru 21 sau mai mare pentru perforarea dopului flaconului in
timpul reconstituirii. Pentru o penetrarea rapida si eficace, acul trebuie introdus perpendicular in dop, nu
prea rapid sau prea dur, fara rasucire. Agitati energic flaconul imediat (timp de aproximativ 5 minute) pana



cand se obtine o solutie limpede, fara particule vizibile. Adaugarea rapida a solventului urmata de o agitare
energica este importanta pentru dizolvarea rapida.

Agitarea formei farmaceutice duce la formarea unei cantitati semnificative de bule de aer foarte mici. Aceste
bule pot persista timp de 2-3 minute, deoarece solutia rezultata este destul de vascoasa.
Acest lucru poate face ca evaluarea limpezimii solutiei sa fie dificila.

Fiecare flacon trebuie reconstituit ih mod individual, Tnh acest mod. Solutia care rezultd contine echivalentul
a 5 mg melfalan anhidru per ml. Imposibilitatea efectuarii pasilor de preparare de mai sus poate determina
dizolvarea incompleta a melfalanului.

Solutia de melfalan are stabilitate limitata si trebuie preparatd imediat Tnhaintea utilizarii.
Solutia reconstituita nu trebuie tinuta in frigider deoarece acest lucru poate provoca precipitare.

Amestec

Se introduc 10 ml din solutia reconstituitd de mai sus, avand o concentratie de melfalan anhidru de 5 mg/ml,
in punga de perfuzie care contine 100 ml de solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9%.

Se amesteca bine aceasta solutie diluatd pentru a Se obtine o concentratie nominald de melfalan anhidru de
0,45 mg/ml.

Atunci cand este diluat ulterior intr-o solutie perfuzabila, Melfalan Zentiva prezinta stabilitate redusa si rata
de descompunere creste rapid, pe masura cresterii temperaturii. Atunci cAnd Melfalan Zentiva este
perfuzat la temperatura camerei de aproximativ 25°C, durata totala de la prepararea solutiei pana la
terminarea perfuziei nu trebuie sa depiaseasca 1,5 ore.

Melfalan Zentiva nu este compatibil cu solutiile perfuzabile care contin glucoza si se recomanda sa se
utilizeze numai solutia injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

In cazul in care se observi turbiditate vizibila sau cristalizare in solutiile reconstituite sau diluate, preparatul
trebuie eliminat.

Eliminare
Orice solutie neutilizatd dupa 1,5 ore trebuie eliminata in conformitate cu liniile ghid standard pentru
manipularea si eliminarea medicamentelor citotoxice.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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