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Pisomna informacia pre pouZivatela
Melphalan Zentiva 50 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ény/inflizny roztok
melfalan

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Melphalan Zentiva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Melphalan Zentiva
Ako sa Melphalan Zentiva podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Melphalan Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Melphalan Zentiva a na ¢o sa pouZiva
Melphalan Zentiva obsahuje lie¢ivo nazyvané melfalan, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych
cytostatika (tiez zname ako lieky pouzivané na chemoterapiu). Melfalan sa pouziva na liecbu

rakoviny. Posobi znizovanim poctu nezvyc¢ajnych buniek, ktoré sa vytvaraji vo vasom tele.

Melphalan Zentiva sa pouZziva pri:

. mnohopocetnom myeldome — druh rakoviny, ktory sa tvori z buniek v kostnej dreni, nazyvanych
plazmatické bunky. Plazmatické bunky pdsobia proti infekciam a ochoreniam tym, ze vytvaraju
protilatky,

. pokrocilom ovarialnom karcinome,

. detskom neuroblastome — rakovine nervového systému,

. zhubnom melanome — rakovine koze,

. sarkome mékkého tkaniva — rakovine svalov, tuku, fibrézneho tkaniva, krvnych ciev ¢i iného

podporného tkaniva tela.
Opytajte sa lekara, ak by ste chceli podrobnejsie vysvetlenie o tychto chorobach.

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Melphalan Zentiva

Melphalan Zentiva vam nema byt’ podany, ak sa vas tyka nie¢o z nasledovného. Povedzte svojmu

lekarovi ak:

. ste alergicky na melfalan alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti
6,

. doj¢ite.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.c.: 2026/01462-TR

Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou pred podanim
Melphalanu Zentiva.

Upozornenia a opatrenia
Pred liecbou Melphalanom Zentiva povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka nie¢o z nasledovného:

. ak ste teraz alebo v neddvnom case absolvovali radioterapiu alebo chemoterapiu,

. mate problémy s oblickami,

. budete alebo ste nedavno boli ockovany, pretoze niektoré vakciny (proti detskej obrne,
osypkam, mumpsu a ruzienke) mézu pri subeznej lieCbe melfalanom spdsobit’ infekceiu,

. mate krvni zrazeninu v nohe (trombdéza), pl'ucach (pl'icna embolia) alebo v akejkol'vek inej
Casti tela, alebo ak ste v tele mali krvnua zrazeninu v nedavnom case,

. pri vaSom zdravotnom stave hrozi zvysend pravdepodobnost’ vzniku krvnej zrazeniny
v tepnach,

. ak uzivate kombinovanu peroralnu antikoncepciu. Je to kvoli zvySenému riziku venézneho

tromboembolizmu (krvnd zrazenina, ktord sa tvori v zile a migruje na iné miesto) u pacientov
s mnohopocetnym myelonom.

Melfalan moze zvysit riziko vzniku inych typov rakoviny (napr. sekundarnych solidnych nadorov)
u malého poctu pacientov, najmé ak sa pouziva v kombinacii lenalidomidom, talidomidom

a prednizénom. Vas lekar ma starostlivo zhodnotit’ prinosy a rizika, ked’ vam predpise Melphalan
Zentiva.

Muzi, ktorym je podavany melfalan, nemaja splodit’ diet’a pocas liecby a do 3 mesiacov od jej
ukoncenia.

Ak si nie ste isty, €i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat Melphalan Zentiva.

Iné lieky a Melphalan Zentiva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotne;j sestre. Vratane rastlinnych

liekov.

Svojho lekara alebo zdravotnu sestru informujte najma vtedy, ak uzivate jeden alebo viacero
z nasledujucich liekov:

. iné cytotoxické lieky (chemoterapia),

. kyselinu nalidixovt (antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcii mocovych ciest),

. cyklosporin (pouziva sa na prevenciu odmietnutia organov alebo tkaniv po transplantacii,
liecbu niektorych koznych ochoreni ako psoridza a ekzém alebo na liecbu reumatoidne;j
artritidy),

. vakciny obsahujuce Zivé organizmy (pozri Upozornenia a opatrenia),

. busulfan u deti (pouZziva sa na liecbu urcitych druhov rakoviny).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Tehotenstvo
Liec¢ba melfalanom nie je pocas tehotenstva odporucana, pretoze moze spdsobit’ trvalé poskodenie
plodu. Nepouzivajte Melphalan Zentiva, ak planujete mat’ diet’a. Plati to pre muzov aj Zeny. Aby sa
zabranilo otehotneniu, kym vy alebo vas partner dostavate tato injekciu, musia sa prijat’ spolahlivé
antikoncep¢né opatrenia. Ak uz ste tehotna, je dolezité, aby ste sa predtym, ako vam bude podany
Melphalan Zentiva, poradili so svojim lekdrom. V4s lekér zvazi rizika a prinosy liecby melfalanom
pre vas a vase dieta.
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Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa melfalan vylucuje do materského mlieka. Pocas lie¢by melfalanom nedojcite.

Plodnost’

Melfalan méze mat’ vplyv na vajecniky alebo spermie, ¢o moze sposobit’ neplodnost’ (neschopnost’
mat dieta). V dosledku lieCby melfalianom moéze u Zien dojst’ k chybaniu menstruacného krvacania
(amenorea) a u muzov moze byt zistend tiplna absencia spermii (azoospermia). Muzom sa preto pred
lie¢bou odportca poradit’ sa o konzervacii spermii.

Muzska a Zenska antikoncepcia
Odporuca sa, aby zZeny vo fertilnom veku, pouzivali pocas liecby melfalanom a 6 mesiacov po liecbe
ucinné antikoncepcné opatrenia.

Odporuca sa, aby muzi, ktori dostavaju melfalan, nesplodili diet’a pocas liecby a do 3 mesiacov od jej
ukoncenia. Ak by ste chceli pouzivat’ ucinnu a spol’ahlivi antikoncepciu, porad’te sa so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje u pacientov pouzivajicich tento
liek nebol skimany. Nepredpoklada sa, Ze tento liek ovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla

alebo obsluhovat’ stroje.

Melphalan Zentiva obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 53,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To
sarovna 2,7 % odporicaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Melphalan Zentiva obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 5 obj. % etanolu (alkohol), t. j. 0,4 g na injek¢ént liekovku, ¢o zodpoveda 10 ml
piva alebo 4 ml vina na injekénu liekovku.

Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.

Musi sa vziat’ do Givahy u tehotnych Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti s
ochorenim pecene alebo epilepsiou.

Mnozstvo alkoholu v tomto licku méze menit u¢inky d’alsich lickov.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku mo6ze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Melphalan Zentiva obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 6,2 g propylénglykolu v kazdej injekénej lickovke.

Propylénglykol v tomto liecku moze mat’ rovnaké Gcinky ako pitie alkoholu a moze zvySovat
pravdepodobnost’ vedl'ajsich G¢inkov.

Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 5 rokov.

Tento liek uzivajte iba na odporacanie lekara. Ak mate ochorenie pecene alebo obliCiek, neuzivajte

tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar méze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym
uzivate tento liek.

3. AKo sa Melphalan Zentiva podava
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Melphalan Zentiva vam bude podavany iba lekarmi alebo zdravotnymi sestrami, ktori maja skusenosti
s podavanim chemoterapie.

Melfalan je aktivna cytotoxicka latka na pouzitie pod vedenim lekarov, ktori maji skisenosti
s podavanim takychto latok.

Sp6sob podavania:

Melphalan Zentiva méze byt podavany:
. ako infuzia (kvapkanie) do vasej zily,
. formou prietoku krvi cez tepnu v urcitej Casti tela (perfuzia).

Aké mnozstvo lieku Melphalan Zentiva sa podava
Vas lekar rozhodne, aké mnozstvo Melphalanu Zentiva vam bude podavané. Mnozstvo melfalanu
zavisi od:

. vasej telesnej hmotnosti alebo plochy povrchu tela (Specificka hodnota zohl'aditujuca vasu
hmotnost” a vysku),

. inych liekov, ktoré uzivate,

. vasho ochorenia,

. vasho veku,

. toho, ¢i mate, alebo nemate ochorenie oblidiek.

Pocas liecby melfalanom vam bude vas lekar pravidelne robit’ krvné vysetrenia. Tie sluzia na kontrolu
poctu buniek vo vasej krvi. Vas lekar vam moze na zaklade vysledkov krvného vysetrenia zmenit
davku.

Riziko krvnych zrazenin (tromboembolickych prihod)

Vas lekar rozhodne, ¢i mate dostavat’ lieCbu na prevenciu krvnych zrazenin v zilach. Ta sa aplikuje
pocas prvych 5 mesiacov liecby alebo vtedy, ak je u vas zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin v
zilach.

Pouzitie u deti
Melfalan sa u deti pouziva len zriedka. Pokyny na davkovanie u deti nie s k dispozicii.

Pouzitie u starSich pacientov
Neexistuju ziadne Specifické upravy davkovania pre star§ich pacientov.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate problémy s oblickami, vas lekar vam zvycajne urci nizsiu davku ako pre inych dospelych
pacientov.

AKk ste dostali viac lieku Melphalan Zentiva, ako mate

Melphalan Zentiva vdm poda vas lekar, a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete prili§ vysoku
davku. Ak si myslite, Ze vam bolo podané prili$ vel'’ké mnozstvo lieku, alebo ak ste vynechali davku,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzit’ Melphalan Zentiva

Melphalan Zentiva vam podava vas lekar, nie je teda pravdepodobné, Ze vynechate davku tohto lieku.
Ak si myslite, ze ste vynechali davku, nepouzivajte ju a d’alSia davka vam bude podana

v nasledujucom predpisanom termine. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Melphalan Zentiva
Ak si myslite, Ze mate prestat’ pouzivat’ tento lick, porad’te sa najprv so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
4



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.c.: 2026/01462-TR

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky
Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedPajSich u¢inkov, porad’te sa so svojim
odbornym lekiarom alebo chod’te priamo do nemocnice:
- alergicka reakcia, ktorej prejavy mozu zahinat’:
- vyrazky, hr¢ky alebo zihl'avku na kozi
- opuch tvare, o¢nych viecok alebo pier
- nahly sipot a tlak na hrudi
- kolaps (sposobeny zastavou srdca)

- akékol'vek prejavy horticky alebo infekcie (bolest’ hrdla, vriedky v tistach alebo problémy s
mocenim)

- lie¢ba melfalanom moze spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek. Biele krvinky bojuju
s infekciou a ked’ je bielych krviniek prili§ malo, m6zu sa vyskytnut’ infekcie

- akakol'vek neocakavana tvorba krvnych podliatin alebo krvacanie, pocit silnej tinavy, zavratov
alebo dychavi¢nost’, co by mohlo znamenat’, Ze dochadza k poklesu tvorby krvnych buniek
urc¢itého typu

- ak sa nahle nebudete citit’ dobre (aj pri normalnej teplote)

- ak mate bolestivé, stuhnuté alebo slabé svaly a ak je vas mo¢ tmavsi ako zvycCajne alebo ak je
hnede;j ¢i Cervenej farby, ked je vAm melfalan podavany priamo do vasej ruky alebo nohy.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z priznakov/prejavov, ktoré mdze stvisiet’ s krvnou zrazeninou
(tromboembolickou prihodou) ako je dychavi¢nost’, bolest’ na hrudniku, opuch ruk a n6h, najmi ak
ste lieCeny melfalanom v kombinacii s lenalidomidom a prednizonom alebo talidomidom

a prednizénom alebo dexametazonom.

Ak sa melfalan podéva priamo do ruky alebo nohy, je mozné, ze Cast’ lieku méze uniknat’ do
okolitého tkaniva a sposobit’ jeho poskodenie. Medzi priznaky patri mierny diskomfort v danej
oblasti, mierne za¢ervenanie koze alebo mierna vyrazka. V zriedkavych pripadoch méze dojst’ k
odumretiu okolitého kozného tkaniva, vzniku vredov a poskodeniu hlbsieho tkaniva.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate niektory z nasledujicich vedl'ajsich ucinkov, ktoré sa mozu
vyskytnuat’ aj pri tomto lieku:

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

ubytok poctu krvnych buniek a krvnych dosticiek,

nevolnost’ (nauzea), vracanie (vomitus) a hnacka — pri vysokych dédvkach melfalanu,

vredy v Ustach (pri vysokych davkach melfalanu),

vypadavanie vlasov (pri vysokych davkach melfalanu),

pocit mravcenia alebo tepla v mieste injekéné¢ho podavania melfalanu,

svalové problémy ako ubytok a bolest’ svalov, ak je melfalan podavany priamo do vasej ruky
alebo nohy.

vypadavanie vlasov pri zvycajnych davkach melfalanu,
vysoké hladiny latky nazyvanej moCovina v krvi u l'udi s ochoreniami obliciek, ktori sa liecia
na myelom,

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):
[}
[}
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. svalové problémy, ktoré mézu spésobovat bolest’, napatie, mravcenie, palenie alebo znizenu
citlivost’, nazyvané kompartmentovy syndrom. K tomu moéze dojst’, ak dostavate melfalan
priamo do ruky alebo nohy,

o zapal mikkych tkaniv sliznice Zaludka (gastrointestinalna sliznica).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky ( méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
o akutne ochorenie obliciek.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):

. ochorenie, pri ktorom mate nizky pocet ¢ervenych krviniek, pretoze dochddza k ich
predcasnému zaniku. To moze spésobovat’ silni tinavu, dychavicnost’, zavraty a bolest’ hlavy
alebo zozZltnutie koze ¢i o€i,

o problémy s plicami, ktoré mozu spdsobovat’ kasel alebo sipot a stazené dychanie,

o problémy s pecenou, ktoré sa mozu zistit’ pri vySetreni krvi alebo spdsobit’ Zltacku (zoZltnutie
ocnych bielok a koze),

o vredy v ustach pri normalnych davkach melfalanu,

o kozné vyrazky a svrbiva koza.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

leukémia (rakovina krvi),

u zien: chybanie menstrua¢ného krvacania (amenorea),

u muzov: absencia spermii v ejakulate (azoospermia),

odumieranie svalového tkaniva (nekréza svalov),

rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza),

tvorba krvnych zrazenin (tzv. trombov) v hlbokych zilach, najma v nohach (hlboka zilova
trombdza) a uzaver niektorej z placnych tepien (plicna embolia).

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie tcinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Je tiez mozné, ze pouzivanie melfalanu v buducnosti zvysi riziko vzniku iného typu rakoviny
nazyvanej sekundarna akutna leukémia (rakovina krvi). Sekundarna akatna leukémia spdsobuje, ze
kostna dren (tkanivo vo vaSich kostiach, ktoré produkuje cervené a biele krvinky) produkuje velké
mnozstvo buniek, ktoré nefunguji spravne. Priznaky tohto stavu zahinaju tnavu, horacku, infekciu
a tvorbu modrin. Tento stav mozno zistit’ aj krvnym testom, ktory ukaze, ¢i mate vel'ké mnozstvo
buniek v krvi, ktoré nefunguji spravne a prili§ malo krviniek, ktoré funguji spravne.

Ak mate niektory z tychto priznakov, povedzte to o najskor svojmu lekarovi. Mozno budete musiet’
prestat’ pouzivat’ Melphalan Zentiva, ale iba vas lekar vam moze povedat’, ¢i je to tak.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Melphalan Zentiva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Melphalan Zentiva po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Injekénu liekovku
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Melphalan Zentiva pripravi na pouzitie zdravotnicky pracovnik. Po priprave sa musi pouzit’ ihned’.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Melphalan Zentiva obsahuje

Liecivo je melfalan. Kazd4 injek¢nd liekovka obsahuje 50 mg melfaldnu.

Dalsie zlozky si:

Injekena liekovka s praskom: povidon K12 a kyselina chlorovodikova, zriedena.

Injek¢nd liekovka s rozptistadlom: voda na injekcie, dihydrat citronanu sodného, propylénglykol
a etanol.

Melphalan Zentiva sa pred injekénym podanim rozpusti v rozptstadle.
Ako vyzera Melphalan Zentiva a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje jednu injeként liekovku s melfalanom a jednu injekénu liekovku
s rozpustadlom.

Injek¢nd liekovka s praskom obsahuje 50 mg lie¢iva melfalan v praskovej forme a injek¢na liekovka
s rozpustadlom obsahuje 10 ml rozpustadla na rekonstiticiu (rozpustenie) prasku. Ked’ sa prasok
injekénej liekovky rozpusti v 10 ml rozpuastadla, vysledny roztok obsahuje 5 mg/ml bezvodého
melfalanu.

Prasok: injek¢na liekovka z ¢ireho tvarovaného skla typu I uzatvorena brombutylovou gumovou
zatkou obalenou omniflexom 3G a vyklapacim hlinikovym uzaverom s oranzovym
polypropylénovym tlacidlom s matnym povrchom. Injek¢né liekovky mozu alebo nemusia byt
vybavené stahovacou foliou. Vel'kost balenia: 1 injek¢na lickovka s obsahom 50 mg melfalanu.

Rozpustadlo: injek¢na liekovka z Cireho tvarovaného skla typu I uzatvorena brémbutylovou gumovou
zatkou a vyklapacim hlinikovym uzdverom s oranzovym polypropylénovym tlac¢idlom s matnym
povrchom.

Velkost balenia: 1 injek¢éna liekovka s obsahom 10 ml.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd floor,

Tower Street, SWATAR BIRKIRKARA,
BKR4013, MALTA

Vyrobca

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XIX,1193,

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

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Melphalan Tillomed 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Belgicko 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 Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Bulharsko Mendanan 3eatuBa 50 mg mpax 1 pa3TBOPUTEN 32 HHKEKIMOHSH/HHPY3NOHEH
pas3TBop

Ceska Melphalan Zentiva

republika

Déansko Melphalan “Macure*

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

Chorvatsko Melphalan Tillomed 50 mg prasSak i otapalo za otopinu za injekciju / infuziju

Mad’arsko Melphalan Zentiva 50 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infiizidhoz

frsko Melphalan Tillomed 50 mg Powder and solvent for solution for injection/infusion

Litva Melphalan Zentiva

Lotyssko Melphalan Tillomed 50 mg Pulveris un $kidinatajs injekciju/ infuziju skiduma
pagatavosanai

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

Norsko Melphalan Macure 50 mg pulver og veske til injeksjons-/infusjonsvaske,
opplesning

Pol’sko Melphalan Zentiva

Portugalsko Melfalano Tillomed 50 mg Po e solvente para solucdo injetavel ou para perfusdo

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

Svédsko Melphalan Macure 50 mg Pulver och vitska till injektions-/infusionsvétska,
16sning

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

Slovensko Melphalan Zentiva 50 mg prasok a rozpustadlo na injekény/infuzny roztok

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.
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Nasledujtca informacia je urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nariadenia tykajuce sa spravneho zaobchadzania a likvidacie cytotoxickych liekov musia byt’
dodrzané:

1. Zdravotnicky personal musi byt’ zaSkoleny na rekonstiticiu lieku.

2. Z manipulacie s tymto lickom musia byt’ vylucené gravidné pracovnicky.

3. Zdravotnicky personal musi mat’ pri rekonstittcii licku vhodné ochranné oblecenie s maskou
tvare, bezpe¢nostnymi okuliarmi a rukavicami.

4, Vsetky predmety pouzivané pri podavani lieku alebo Cisteni, vratane rukavic, sa musia odkladat’

do vriec na kontaminovany odpad, uréenych na spalovanie pri vysokych teplotach. Odpady
v tekutom stave sa musia zmyt’ vi¢§im mnozstvom vody.

V pripade ndhodného kontaktu Melphalanu Zentiva s oami si o¢i okamzite vyplachnite chloridom
sodnym alebo va¢§im mnozstvom vody a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. V pripade kontaktu
melfalanu s kozou si okamzite umyte postihnuté miesta mydlom a va¢$im mnoZzstvom studenej vody
a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Rozliaty roztok sa musi ihned’ utriet’ vlhkou papierovou utierkou,
ktora potom musi byt’ bezpecne zlikvidovana. Kontaminované povrchy sa musia umyt’ va¢sim
mnozstvom vody.

Rekonstitucia

Melphalan Zentiva sa ma pripravovat’ pri izbovej teplote (priblizne 25 °C) rekonstituciou prasku
s dodanym rozpustadlom.

Je dolezité, aby mal prasok a rozpustadlo pred zacatim rekonstitucie izbovu teplotu (priblizne 25 °C).

Jednorazovo sa ma rychlo pridat’ 10 ml rozpustadla do injekénej lieckovky s praskom pomocou
sterilnej injek¢nej ihly a injek¢nej striekacky. Pri rekonstitucii je na prepichnutie zatky injekcnej
liekovky potrebné pouzit’ injekéntl ihlu o velkosti 21 G alebo vécSiu. Na bezproblémové a G€inné
prepichnutie je potrebné ihlu do zatky vsunit’ kolmo, bez kritenia, nie prilis rychlo ani prilis silno.
Injekénu liekovku ihned’ dorazne pretrepte (priblizne pocas 5 minut), az kym nedosiahnete Ciry roztok
bez vidite'nych Castic. Rychle pridanie rozpustadla a okamzité dérazné pretrepanie je dolezité na
spravne rozpustenie.

Pretrepanie roztoku vedie k zna¢nému poctu vel'mi malych vzduchovych bublin. Tie budu pritomné 2
az 3 minuty, pretoze vysledny roztok je pomerne viskdzny. To moze stazit’ posudenie ¢irosti roztoku.

Kazda injek¢na liekovka musi byt osobitne rekonstituovana tymto spdsobom. Vysledny roztok
obsahuje ekvivalent 5 mg/ml bezvodého melfalanu. Nedodrzanie vyssie uvedenych krokov pripravy
moze spdsobit’ neuplné rozpustenie melfalanu.

Roztok melfalanu mé& obmedzent stabilitu a ma sa pripravit’ bezprostredne pred pouzitim.
Rekonstituovany roztok sa nema uchovavat’ v chladnicke, pretoze tym dochadza k precipitacii.
Primes

Pridajte 10 ml vyssie uvedeného rekonstituovaného roztoku s koncentraciou 5 mg/ml bezvodého
melfalanu do infuzneho vaku s obsahom 100 ml 0,9 % injekéného roztoku chloridu sodného.
Dokladne zmieSajte tento zriedeny roztok az do dosiahnutia nominalnej koncentracie 0,45 mg/ml

bezvodého melfalanu.

Ked’ sa Melphalan Zentiva d’alej zriedi v infiznom roztoku, ma znizenu stabilitu a rychlost’ rozpadu
sa rychlo zvySuje so zvySujicou sa teplotou. Ak sa infazia s Melphalanom Zentiva podava pri
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izbovej teplote pribliZne 25 °C, celkovy ¢as od pripravy roztoku po dokonéenie infuzie nema
prekrocit’ 1,5 hodiny.

Melphalan Zentiva nie je kompatibilny s inflznymi roztokmi, ktoré obsahuju dextrézu, a odporaca sa
pouzivat’ iba injekény roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %).

Ak sa v rekonstituovanych alebo zriedenych roztokoch objavi vidite'né zakalenie alebo krystalizacia,
liek sa musi zlikvidovat’.

Likvidéacia

Vsetky roztoky, nepouzité do 1,5 hodiny, maji byt zlikvidované podl'a Standardnych pokynov na
zaobchédzanie a likvidaciu cytotoxickych liekov.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami tykajicimi sa cytotoxickych lickov.
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