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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Melfalan Teva 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila
melfalan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de utiliza acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.
Daca aveti Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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Ce este Melfalan Teva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Melfalan Teva
Cum se administreaza Melfalan Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Melfalan Teva

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Melfalan Teva si pentru ce se utilizeaza

Melfalan Teva este un medicament ce contine substanta activa melfalan. Apartine unui grup de
medicamente denumite citotoxice (sau chimioterapice). Melfalan Teva este utilizat pentru tratarea
cancerului. Acesta actioneaza prin reducerea numarului de celule anormale produse de organismul
dumneavoastra.

Melfalan Teva este utilizat pentru:

melanomul malign localizat la nivelul extremitatilor (crestere maligna prezenta local la nivelul
bratelor sau picioarelor)

sarcomul de tesuturi moi localizat la nivelul extremitatilor (crestere maligna localizata a
tesuturilor moi de la nivelul bratelor sau picioarelor)

mielomul multiplu (un cancer cu originea in celulele din maduva osoasa, denumite celule
plasmatice. Celulele plasmatice ajutd la combaterea infectiilor si bolilor producand anticorpi
carcinomul ovarian avansat (cancer al ovarelor)

neuroblastomul avansat (un cancer care afecteaza sistemul nervos) la copii

Adresati-va medicului dumneavoastra daca doriti mai multe explicatii despre aceste boli.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Melfalan Teva

Nu utilizati Melfalan Teva:

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

Anexa 1




Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte de tratamentul cu Melfalan Teva

daca:

- vi se administreaza sau vi s-a administrat recent radioterapie sau chimioterapie.

- aveti o problema la rinichi.

- urmeaza sa fiti vaccinat sau ati fost recent vaccinat. Melfalan suprima raspunsul imunitar al
organismului si sunteti mai susceptibil la infectii. Prin urmare nu este recomandat sa va
imunizati cu vaccinuri cu virus viu atenuat (cum sunt cele pentru poliomielita, rujeola, oreion si
rubeold).

- aveti sau ati avut vreodata un cheag de sange la nivelul piciorului (tromboza), plamanului
(embolism pulmonar) sau in orice partea a corpului.

- aveti o afectiune care va creste riscul de formare a unui cheag de sange in artere.

Melfalan poate creste riscul de aparitie a altor tipuri de cancer (de exemplu, un al doilea cancer
primar) la un numar redus de pacienti, in special cand este utilizat in asociere cu lenalidomida,
talidomida si prednison. Medicul dumneavoastra trebuie sa analizeze cu atentie beneficiile si riscurile
atunci cand vi se prescrie Melfalan Teva.

Melfalan Teva impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau este posibil sa
luati/utilizati alte medicamente.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca primiti oricare din

urmatoarele medicamente:

- alte medicamente citotoxice (chimioterapie)

- vaccinuri cu virus viu (vezi ‘Atentionari si precautii’)

- acid nalidixic (un antibiotic utilizat pentru tratarea infectiilor urinare)

- ciclosporina (utilizata pentru prevenirea rejetului de organe sau tesuturi dupa un transplant sau
pentru tratarea anumitor afectiuni ale pielii precum psoriazisul sau eczema sau pentru tratarea
poliartritei reumatoide).

- la copii, busulfan (medicament impotriva cancerului).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de administrarea acestui medicament.

Nu trebuie sa vi se administreze Melfalan Teva daca intentionati sd ramaneti gravida. Acest lucru este
valabil atat pentru barbati, cat si pentru femei. Melfalan Teva poate avea efecte nocive asupra
spermatozoizilor sau ovulelor. Deoarece aparitia unei sarcini in timpul tratamentului cu melfalan nu
este de dorit, se recomanda ca pacientii atat barbati, cat si femei, sa utilizeze mijloace de prevenire a
sarcinii (contraceptive). Aceastd masura este valabila in timpul tratamentului si pe o perioada de trei
luni dupa incheierea tratamentului.

Daca sunteti deja gravida, este important sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se
administra Melfalan Teva.

Alaptarea
Nu se cunoagte daca acest medicament se excretd in laptele matern. Femeile care primesc tratament cu
Melfalan Teva nu trebuie sa alapteze.

Fertilitatea

Melfalanul poate afecta ovarele sau spermatozoizii, ceea ce poate cauza infertilitate (incapacitatea de a
avea copii). Acest lucru se poate manifesta la femei prin oprirea ciclului lunar (amenoree), iar la
barbati prin absenta completa a spermatozoizilor (azoospermiei). Din cauza posibilei absente a



spermatozoizilor ca rezultat al tratamentului cu melfalan, barbatii sunt sfatuiti sa solicite consiliere cu
privire la conservarea spermei Tnainte de a Tncepe tratamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt disponibile date cu privire la influenta melfalanului asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Nu se asteaptd ca acest medicament sa aiba vreo influenta asupra capacitatii
dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Melfalan Teva contine (alcool etilic)
Acest medicament contine 5,1 vol % alcool etilic (etanol), adica pana la 2894 mg per doza pentru un
adult cu greutatea de 70 kg, echivalent cu 72 ml bere sau 29 ml vin.

Cantitatea de alcool din acest medicament nu este susceptibild de a avea vreun efect la adulti si
adolescenti si este improbabil sa aibd efecte observabile la copii. Poate avea unele efecte la copiii de
varsta mai micd, spre exemplu somnolenta.

Cantitatea de alcool din acest medicament poate modifica efectul altor medicamente. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati/ia
alte medicamente.

Daca sunteti gravida sau alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa
utilizati acest medicament.

Daca sunteti dependent de alcool, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa
luati acest medicament.

Melfalan Teva contine sodiu

Acest medicament contine 53,5 mg sodiu (componenta principald din sarea de gatit/de masa) in fiecare
flacon de 10 ml de solvent. Aceasta este echivalenta cu 2,7 % din doza maxima zilnicd recomandata
de sodiu pentru un adult.

Melfalan Teva contine propilenglicol
Acest medicament contine 6,220 mg propilenglicol per fiecare flacon de 10 ml de solvent, echivalentul
a 622 mg/ml.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide, copii si pacienti cu afectiuni ale ficatului sau
rinichilor.

Propilenglicolul din acest medicament poate avea aceleasi efecte ca bautul alcoolului si mareste
probabilitatea de reactii adverse Medicul va poate efectua controale suplimentare pe perioada in care
utilizati acest medicament. Nu utilizati acest medicament la copii cu varsta sub 5 ani.

3. Cum se administreaza Melfalan Teva

Melfalan Teva trebuie sa va fie prescris numai de catre un medic specialist cu experienta in tratarea
cancerului.

Melfalan Teva este un medicament citotoxic activ si trebuie utilizat numai sub indrumarea medicilor
cu experienta in administrarea medicamentelor de acest tip.

Melfalan Teva poate fi administrat:
- sub forma de perfuzie in vena
- prin perfuzare in artera la nivelul unei anumite parti a corpului.

Medicul dumneavoastra va decide cat de mult Melfalan Teva vi se va administra. Cantitatea de

Melfalan Teva depinde de:

- greutatea corporald sau aria suprafetei corporale (o masuratoare specifica ce ia in considerare
greutatea si dimensiunea corpului dumneavoastra)

- alte medicamente pe care le luati



- boala dumneavoastra
- varsta dumneavoastra
- prezenta sau absenta problemelor rinichilor.

Atunci cand vi se administreaza Melfalan Teva, medicul dumneavoastra va va efectua analize
sanguine regulate. Scopul acestora este sa vi se verifice numarul de celule din sdnge. Medicul
dumneavoastra va poate modifica uneori doza in urma acestor analize.

Medicul dumneavoastrd va decide daca este necesar sa luati tratament preventiv pentru cheagurile de
sange din vene. Acest lucru este valabil in primele 5 luni de tratament sau daca aveti risc crescut de
aparitie a cheagurilor de sange in vene.

Utilizarea la copii
Melfalan este prescris la copii doar in situatii foarte rare. Nu sunt disponibile recomandari privind
dozele pentru copii.

Utilizarea la pacienti varstnici
Nu exista ajustari ale dozei specifice pentru pacientii varstnici.

Utilizarea la pacienti cu functie renala deficitara
La acesti pacienti doza este de obicei mai scazutd decat la alti adulti.

Daci vi se administreaza mai mult Melfalan Teva decit este recomandat

Melfalan Teva vi se va administra de catre medicul dumneavoastra, prin urmare este putin probabil sa
vi se administreze o cantitate prea mare. Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult sau s-a omis o
doza, anuntati imediat medicul sau asistenta medicala.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca prezentati oricare dintre reactiile urmatoare, adresati-va medicului specialist care va

trateaza sau mergeti la spital imediat:

- reactie alergica, ale cdrei semne includ:

- eruptie, umflaturi sau urticarie pe piele

- umflarea fetei, pleoapelor sau buzelor

- respiratie suieratoare aparuta brusc, cu senzatie de apdsare in piept
- colaps (cauzat de stop cardiac)

- orice semne de febra sau infectie (durere in gat, la nivelul gurii sau probleme urinare)

- orice vanatai sau sangerari neasteptate sau senzatie de oboseala extremd, ameteald sau scurtare
a respiratiei, deoarece acest lucru ar putea Insemna ca sunt produse prea putine celule sanguine
de un anumit tip

- daca va simtiti brusc rau (chiar daca aveti temperatura normala)

- daca aveti dureri, rigiditate sau sldbiciune musculara si urina dumneavoastra este mai inchisa la
culoare decat de obicei sau este maronie sau rosiatica — atunci cand vi se administreaza
Melfalan Teva direct la nivelul bratului sau piciorului.

- informati-1 pe medicul dumneavoastra imediat daca aveti simptome de formare a cheagurilor de
sange in vene, 1n special la nivelul picioarelor. Simptomele includ tumefiere, durere si roseata la
nivelul piciorului. Aceste cheaguri se pot deplasa prin vasele de sange cétre plamani, cauzand
durere in piept si dificultate de a respira.



Discutati cu medicul dumneavoastra dacé aveti oricare dintre reactiile adverse urmétoare care pot, de
asemenea, aparea la administrarea acestui medicament:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- febra

- o scadere a numarului de celule sanguine si trombocite

- senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi) si diaree

- ulcere bucale - la doze mari de Melfalan Teva

- caderea parului - la doze mari Melfalan Teva

- furnicaturi sau senzatie de caldura la locul in care vi s-a injectat Melfalan Teva

- probleme la nivelul muschilor, cum ar fi reducerea masei de tesut muscular din cauza
neutilizarii muschilor (atrofie musculara), cresterea tesutului conjunctiv din muschi (fibroza
musculard), durere musculara - atunci cand vi se administreazd Melfalan Teva direct la nivelul
bratului sau piciorului

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- caderea parului - la doze obisnuite de Melfalan Teva

- niveluri crescute ale unei substante chimice din singe — la persoanele cu probleme de rinichi
care sunt tratate pentru mielom

- o problema musculara care poate cauza durere, rigiditate, furnicaturi sau amorteald - denumita
sindrom de compartiment. Acest lucru se poate intampla atunci cand vi se administreaza
Melfalan Teva direct la nivelul bratului sau piciorului.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- o afectiune caracterizata printr-un numar scazut de celule rosii sanguine din cauza distrugerii lor
premature - aceasta va poate cauza stdri de oboseala extrema, dificultati de respiratie si ameteli,
dureri de cap sau ingalbenirea pielii sau ochilor

- probleme la plamani care va fac sa tusiti, sd aveti dificultati de respiratie sau respiratie
suieratoare

- probleme cu ficatul care pot aparea la analizele de sange sau pot cauza icter (ingélbenirea
albului ochilor sau a pielii)

- ulcere bucale - la doze normale de Melfalan Teva

- eruptii sau mancarimi pe piele

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

- leucemie, sindrom mielodisplazic (un anumit tip de cancer sanguin)

- la femei: oprirea ciclului lunar (amenoree)

- la barbati: absenta spermatozoizilor din lichidul seminal (azoospermie).

- moartea tesutului muscular (necroza musculara)

- disolutia fibrelor musculare (rabdomioliza)

- tromboza venelor profunde (formarea unui cheag de sange (tromb) intr-o vena profunda, in
special la nivelul picioarelor) si embolism pulmonar (blocarea arterei principale a plamanului
sau ramificatiilor acesteia de catre un cheag de sange care s-a desprins si a ajuns la plamani).

- al doilea cancer primar

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Melfalan Teva
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

Melfalan Teva va fi preparat in vederea utilizarii de cétre un profesionist din domeniul sanatatii. Odata
preparat, acesta trebuie folosit imediat si nu trebuie depozitat sau refrigerat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Melfalan Teva

- Substanta activa este melfalan. Fiecare flacon contine melfalan 50 mg (sub forma de clorhidrat
de melfalan).

- Celelalte componente sunt povidona K12 si acidul clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).
Melfalan Teva se dizolva intr-un solvent inainte de injectare. Solventul contine citrat de sodiu,
propilenglicol, etanol anhidru si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Melfalan Teva si continutul ambalajului
Melfalan Teva se prezintd ca pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila. Pulberea este o
pulbere liofilizata alba sau aproape alba, iar solventul este o solutie sterild limpede, incolora.

Substanta activa este ambalata intr-un flacon din sticla incolora de tip I (15 ml), inchis cu dop din
cauciuc bromobutilic tip I si capac metalic din aluminiu cu disc din polipropilena. Flacoanele pot fi
acoperite sau nu cu un mangon protector.

Solventul pentru reconstituire este ambalat Tntr-un flacon din sticla incolora de tip I (10 ml), inchis cu
dop din cauciuc bromobutilic tip I si capac metalic din aluminiu cu disc din polipropilena.

Marimea ambalajului: ambalaj unic contindnd 1 flacon cu pulbere si un flacon cu solvent.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031 GA

Tarile de Jos

Fabricantul

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.

Blv. lon Mihalache, nr 11 011171, sector 1, Bucuresti
Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Croatia Melfalan Pliva 50 mg prasSak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju



Ungaria Melphalan Teva 50 mg por és old6szer oldatos injekciéhoz vagy infazidhoz
Italia MELFALAN TEVA

Portugalia Melfalano Teva

Romaénia  Melfalan Teva 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Slovenia Melfalan Teva 50 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Tarile de Jos Melfalanhydrochloride Teva 50 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Precautii

MELFALAN TEVA ESTE UN MEDICAMENT CITOTOXIC ACTIV CARE TREBUIE UTILIZAT
NUMAI SUB INDRUMAREA MEDICILOR CU EXPERIENTA IN ADMINISTRAREA
MEDICAMENTELOR DE ACEST TIP.

Se impune prudenta in timpul manipularii si prepararii. Se recomanda utilizarea manusilor si a altor
articole de imbracaminte protectoare pentru a evita contactul cu pielea.

Manipularea Melfalan Teva in conditii de siguranta
In manipularea formelor farmaceutice de Melfalan Teva trebuie respectate procedurile de manipulare a
medicamentelor citotoxice.

Pregitire

Melfalan Teva solutie injectabila/perfuzabila trebuie preparat la temperatura camerei (aproximativ
25°C), prin reconstituirea pulberii liofilizate cu solventul pus la dispozitie.

Este important ca atat pulberea liofilizata, cat si solventul furnizat sa fie la temperatura camerei inainte
de a incepe reconstituirea. Incalzirea in maini a diluantului poate facilita reconstituirea. Trebuie si se
adauge rapid 10 ml din acest vehicul Tn cantitate unica in flaconul care contine pulberea liofilizata, si
acesta trebuie imediat agitat viguros (timp de aproximativ 1 minut) pana la obtinerea unei solutii
limpezi, fara particule vizibile. Fiecare flacon trebuie reconstituit individual 1n acest mod. Solutia
rezultata contine echivalentul a 5 mg/ml de melfalan.

Melfalan Teva nu este compatibil cu solutiile perfuzabile care contin glucoza si se recomanda sa se
utilizeze NUMAI solutia de clorura de sodiu 0,9% pentru perfuzie intravenoasa.

Solutia trebuie preparata imediat Tnainte de utilizare, intrucét stabilitatea chimica si fizica a Melfalan
Teva dupa reconstituire este limitatd. Solutia reconstituitd (5 mg/ml) trebuie transferata in punga de
perfuzie in mai putin de 30 minute, iar solutia diluata trebuie complet administrata in interval de 1 ora
de la reconstituire.

Solutia reconstituita este limpede, incolora pana la usor galbuie, fara particule vizibile, cu un pH final
de aproximativ 6,5.

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

Administrare
Cu exceptia cazurilor 1n care este indicatd perfuzia arteriald regionald, Melfalan Teva este destinat
administrarii numai pe cale intravenoasa.

In cazul administrarii intravenoase, se recomanda ca solutia de Melfalan Teva sa fie injectata lent in
portul de injectare al unei solutii perfuzabile cu curgere rapida.



Daca injectarea intr-o perfuzie cu curgere rapida nu este adecvata, solutia de Melfalan Teva poate fi
administrata in forma diluata in punga de perfuzie.

Trebuie avuta grija pentru a evita o posibilad extravazare a Melfalan Teva si, in cazurile de acces venos
periferic deficitar, trebuie luatd In considerare utilizarea unei linii venoase centrale. Daca se
administreaza doze mari de Melfalan Teva, cu sau fara transplant de maduva osoasa autologa, se
recomanda administrarea pe o linie de acces venos central.

Pentru perfuzia arteriala regionald, se va consulta literatura de specialitate pentru o metodologie
detaliata.

Pentru informatii suplimentare, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului.



