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Pisomna informacia pre pouZivatela

Alkeran inj
50 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

melfalan

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je injekcia Alkeran a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete injekciu Alkeran
Ako pouzivat’ injekciu Alkeran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ injekciu Alkeran

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukhwnE

1. Co je injekcia Alkeran a na ¢o sa pouZiva

Injekcia Alkeran obsahuje lie¢ivo melfalan. Patri do skupiny liekov proti rakovine (nazyvaju sa aj
cytostatika, chemoterapia). Pouziva sa na lie¢bu niektorych typov rakoviny. U¢inkuje tak, Ze znizuje
pocet rakovinovych buniek, ktoré sa tvoria v tele.

Injekcia Alkeran sa pouziva na lie¢bu:

- maligneho melanému na koncatinach — rakovina koze;

- sarkomu mikkych tkaniv na konéatinach — rakovina svalového, tukového, vizivového
tkaniva, krvnych ciev alebo iného podporného tkaniva v tele;

- plazmocytomu — typ rakoviny, ktora vznika z buniek v kostnej dreni nazyvanych plazmatické
bunky; plazmatické bunky pomahaju prekonavat’ infekciu a ochorenie tak, Ze tvoria protilatky;

- pokrocilej rakoviny vajecnikov;

- pokrocilého neuroblastému u deti — typ rakoviny, ktora postihuje nervovu ststavu.

Ak chcete o tychto ochoreniach vediet’ viac, obrat'te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete injekciu Alkeran

Nepouzivajte injekciu Alkeran

- ak ste alergicky na melfalan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako pouzijete injekciu Alkeran, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak sa chystate dat’ zaoCkovat’, pretoze z tzv. zivych okovacich latok (napriklad proti detskej
obrne, osypkam, mumpsu alebo ruzienke) mozete dostat’ infekciu, ak vas nimi zaockuju v Case,
ked’ pouzivate Alkeran;
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- ak prave podstupujete alebo ste nedavno podstapili lieCbu ozarovanim alebo chemoterapiu;

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek;

- ak pouzivate kombinovant antikoncepciu uzivant ustami (tablety). Je to z dovodu zvyseného
rizika Zilovej trombembolie u pacientov s viacpoéetnym myelomom. Je potrebné, aby ste presli
na uzivanie tabliet potlacajucich ovulaciu, ktoré obsahuju len progesteron (napr. dezogestrel).
Riziko zilovej trombemolie pretrvava pocas 4 — 6 tyzdiiov po vysadeni kombinovane;j
antikoncepcie uzivanej Gstami.

- ak planujete mat’ diet'a. D6vodom je riziko génovej toxicity (posSkodenie genetickej informacie)
a neplodnosti (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost™).

V dosledku liecby Alkeranom sa méze vyskytnut’ akitna leukémia (pozri nizsie ,,VedlajSie ti¢inky*).

Pri malom pocte pacientov, najmé pri pouzivani v kombinacii s lenalidomidom, talidomidom
a prednizénom, moze Alkeran zvysit riziko vzniku inych typov rakoviny (napr. druhotne vzniknuté
tuhé nadory). Pri predpisovani lieku Alkeran ma vas lekar starostlivo vyhodnotit’ prinosy a rizika.

Trombembolické prihody

Pocas minimalne prvych 5 mesiacov lieCby, najma ak sa u vas vyskytuji d’alSie rizikové faktory pre
vznik trombdzy, je potrebné, aby ste uzivali liecbu na predchadzanie zilovej trombembolie. Po
starostlivom vyhodnoteni vasich zakladnych rizikovych faktorov sa vas lekar rozhodne, aké opatrenia
je potrebné vykonat’.

Ak sa u vas objavi trombembolicka prihoda, okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze sa vasa
liecba musi vysadit’ a zacat’ Standardna lie¢ba na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin. Po zvladnuti
trombembolickych prihod sa vas lekar rozhodne, ¢i zacnete opétovne pouzivat’ melfalan v kombinacii
s lenalidomidom a prednizonom alebo talidomidom a prednizonom alebo dexametazonom. Pocas
liecby melfalanom musite pokrac¢ovat’ v liecbe na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin.

Iné lieky a injekcia Alkeran

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre. Tyka sa to aj rastlinnych liekov.

Lekara alebo zdravotnu sestru informujte najmé vtedy, ak (po)uZivate niektoré z nasledujucich lie¢iv:

- zivé ockovacie latky — pocas lie¢by Alkeranom sa neodporuca o¢kovanie zivymi ockovacimi
latkami (pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia®);

- iné cytostatika;

- cyklosporin (pouziva sa na zabranenie odvrhnutia organov alebo tkaniv po transplantacii alebo
na lie¢bu niektorych koznych ochoreni, napr. psoriaza a ekzém alebo na liecbu reumatoidne;j
artritidy);

- kyselina nalidixova (antibiotikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu infekcii mo¢ovych ciest);

- busulfan (lie¢ivo proti rakovine) u deti.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Alkeran nepouzivajte, ak planujete pocat’ diet’a. Tyka sa to tak muzov, ako aj zien. Ak dostavate
injekciu Alkeran vy alebo vas partner, musite pocas liecby pouzivat’ G¢innu a spolahliva
antikoncepciu, aby nedoslo k otehotneniu. Ak pocas liecby Alkeranom otehotniete, ihned’ o tom
informujte svojho lekara, pretoze Alkeran ma mutagénne ucinky (sposobuje zmenu dedi¢ne;j
informaécie).

Ak uz ste tehotna, pred pouzitim injekcie Alkeran je dolezité porozpravat’ sa s lekarom.

Pacientky maji pouZzivat’ u¢inné a spol'ahlivé antikoncepcné metody pocas lieCby a Sest’ mesiacov po
ukonceni liecby.
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Pacienti muzského pohlavia maji pouzivat’ ucinné a spolahlivé antikoncepéné metody pocas lieCby
a tri mesiace po ukonceni lieCby.

Pocas pouzivania Alkeranu nedojcite. Porad’te sa so svojim lekarom.

Alkeran moze mat’ vplyv na vajecniky a spermie, o moze sposobit’ neplodnost’. Zena moze prestat’
menstruovat’ a U muzov mozno pozorovat’ Uplni nepritomnost’ spermii. Je teda mozné, Ze Alkeran
u muzov spdsobi docasnu alebo trvali neplodnost’. Preto sa muzom lieCenym Alkeranom odportca,
aby sa pred zacatim liecby poradili o moznosti uchovania spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V suvislosti s pouzivanim tohto lieku sa nezaznamenal negativny vplyv na ¢innost’ vyzadujucu si
zvySenu pozornost, schopnost’ sustredit’ sa a zostladit’ pohyby.

Injekcia Alkeran obsahuje:

- 53,24 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢nej liekovke. To sa rovna
2,6 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

- 416 mg etanolu (alkohol) v kaZzdej injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 41,6 mg/ml (4 % m/V).
Mnozstvo v 10 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 11 ml piva alebo 5 ml vina. Malé mnozstvo
alkoholu v tomto lieku nema Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

- 6 048 mg propylénglykolu v kazdej injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 604,8 mg/ml. Ak ma
vaSe dieta menej ako 5 rokov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku dietatu, obzvlast ak (po)uziva iné lieky, ktoré obsahuji propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, nepouzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar
moéze vykonavat’ dodato¢ne kontroly, kym pouzivate tento liek.

Ak mate ochorenie peéene alebo obli¢iek, nepouzivajte tento lick, ak vam to neodporugéil vas
lekar. Vas lekar moze vykonavat’ dodato¢ne kontroly, kym pouzivate tento liek.

3. Ako pouzivat’ injekciu Alkeran
Alkeran vam moéze predpisat’ iba Specializovany lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou rakoviny.

Injekcia Alkeran sa moze podat”:

- do zily formou inftzie,

- do tepny za ucelom perfuzie urcitej Casti tela (t. j. danou Cast'ou tela bude pretekat’ krv
obsahujuca Alkeran).

V4s lekar rozhodne, kol’ko Alkeranu dostanete. Mnozstvo Alkeranu zavisi od:
- vasej telesnej hmotnosti alebo plochy povrchu tela,

- d’al§ich liekov, ktoré (po)uzivate,

- vasho ochorenia,

- vasho veku,

- toho, ¢i mate alebo nemate problémy s oblickami.

Pocas liecby Alkeranom vam bude lekar pravidelne robit’ vysetrenia krvi, aby sledoval pocet buniek
v krvi. Na zéaklade vysledkov tychto vySetreni vam niekedy mdze zmenit’ davku.

Ak dostanete viac Alkeranu, ako mate

Alkeran vam poda lekar, preto je nepravdepodobné, ze dostanete prilis vel'ku davku. Ak sa
domnievate, Ze vam podali prili§ vel’ku davku, alebo Ze ste vynechali davku, povedzte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi ktorykol’'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ sa porad’te so $pecializovanym
lekarom alebo chod’te do nemocnice:
- alergicka reakcia, ktorej priznakmi moézu byt
o vyrazka, hr¢ky alebo zihl'avka na kozi,
opuchnuta tvar, o¢né viecka alebo pery,
¢ nahle piskavé dychanie alebo zovretie hrudnika,
e kolaps (sposobeny zastavenim srdca),
- akékol'vek prejavy hort¢ky alebo infekcie (bolest hrdla, bolest’ v tistach alebo problémy
S mocenim),
- akékol'vek neo¢akavané podliatiny alebo krvacanie, alebo pocit silnej inavy, zavratu alebo
dychavi¢nosti — mdze to znamenat’, Ze sa tvori prili§ malo krvnych buniek urcitého druhu,
- ak sa nahle budete citit’ zle (dokonca aj pri normalne;j telesnej teplote),
- ak mate bolavé, stuhnuté alebo slabé svaly a ak mate tmavsi moc¢ ako zvycajne, alebo ak je
hnedej alebo ¢ervenej farby — ked’ vam Alkeran podavaji priamo do hornej alebo dolne;j
koncatiny.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, ktoré sa takisto moézu objavit’ pri
pouzivani tohto lieku, porozpravajte sa so svojim lekarom:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

- pokles poctu krvnych buniek a krvnych dosticiek,

- nevolnost’ (nauzea), vracanie a hnacka,

- vredy v tstach — pri vysokych davkach Alkeranu,

- vypadavanie vlasov — pri vysokych davkach Alkeranu,

- problémy so svalmi, napr. ubytok svalov, zvizivovatenie svalov, bolest’ svalov, zvySenie
kreatinfosfokinazy v krvi — pri podani Alkeranu priamo do hornej alebo dolnej konéatiny,

- pocit horucavy a/alebo mravcenie v mieste podania.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- vypadavanie vlasov — pri zvyc€ajnych davkach Alkeranu,

- porucha svalov, ktora mbze spdsobovat’ bolest’, pocit napnutia, mravcenie, palenie alebo
necitlivost’ (kompartmentovy syndrom) — pri podani Alkeranu priamo do hornej alebo dolnej
koncatiny,

- zvysenie hladiny mocoviny v Krvi — u T'udi s poruchou funkcie obli¢iek, ktori sa lie¢ia pre
plazmocytom.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- ochorenie, pri ktorom je pocet ¢ervenych krviniek nizky, pretoze dochadza k ich pred¢asnému
rozpadu (hemolyticka anémia); moze spdsobovat’ pocit silnej unavy, dychavi¢nosti a zavratu,
a taktiez moze vyvolat’ bolest’ hlavy alebo zoZltnutie koze alebo o¢i,

- problémy s plicami (intersticialna choroba pl'uc, fibroza pl'ic), ktoré mozu sposobovat’ kasel
alebo piskavé a stazené dychanie (niektoré pripady boli smrtel'né),

- vredy v ustach — pri zvy€ajnych davkach Alkeranu,

- ochorenie pecene, ktoré sa da zistit’ vySetrenim Krvi alebo méze sposobit’ zltacku (zozltnutie
o¢nych bielok a koze),

- kozné vyrazky alebo svrbenie koze.

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

- rakovina krvi v dosledku lie¢by (sekundarna akatna leukémia),

- u zien: vynechanie men§truacie (amenorea),

- U muzov: nepritomnost’ spermii v semene (azoospermia),

- odumretie svalového tkaniva, rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza),

4
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- hlboka zilova trombdza (tvorba krvnej zrazeniny nazyvanej trombus Vv hlbokej v zile, najma
Vv dolnych kon¢atinach) a pl'icna embolia (upchatie hlavnej tepny alebo jej vetiev v plicach
krvnou zrazeninou, ktora sa oddelila a presunula do pI'ic),

- akutne poskodenie obli¢iek — zlyhanie obli¢iek (vyrazné znizenie ich funkcie), ktoré nastane
nahle.

Ak sa niektory vedl'ajsi u¢inok zhorsi alebo ak spozorujete vedl'ajsie i¢inky neuvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ injekciu Alkeran
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chrante pred svetlom.

Injekciu Alkeran pripravi na pouZitie zdravotnicky pracovnik. Po priprave sa ma pouzit’ ihned’
a nesmie sa uchovavat’ v chladnicke.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co injekcia Alkeran obsahuje

- Lie¢ivo je melfalan. Jedna injekéna lickovka obsahuje 50 mg melfalanu.

- Dalsie zlozky st kyselina chlorovodikova, povidén K12. Pred injekénym podanim sa Alkeran
rozpusti v rozpustadle, ktoré obsahuje etanol, propylénglykol, citronan sodny, vodu na injekcie.

AKo vyzera injekcia Alkeran a obsah balenia

- Prasok: biely az takmer biely prasok v injekcnej liekovke z neutralneho skla so zatkou
a hlinikovym uzaverom.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna kvapalina bez mechanickych castic s mierne alkoholickym
zapachom v injekénej liekovke z neutralneho skla so zatkou a hlinikovym uzaverom.

- Obsah balenia: kazdé balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s praskom a jednu injekénua
liekovku s rozpustadlom.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca

Cenexi - Laboratories Thissen S.A.
Rue de la Papyree 2-4-6
Braine-L’Alleud, 1420

Belgicko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Alkeran inj 50 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Druh obalu a obsah balenia
Dve liekovky z neutralneho skla so zatkou a hlinikovym uzaverom.

Obsah balenia:
Présok: Jedna injekcna liekovka obsahujica 50 mg melfalanu.
Rozpustadlo: Jedna injekénd liekovka obsahujuca 10 ml rozpustadla.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Zaobchadzanie s Alkeranom sa ma riadit’ smernicami o zaobchddzani s cytotoxickymi liekmi.

Bezpeéné zaobchadzanie s Alkeranom

Injekény roztok Alkeranu ma pripravit’ na podanie bud’ lekarnik oboznameny s vlastnostami

a poziadavkami na bezpec¢né zaobchadzanie s Alkeranom alebo priprava prebehne pod jeho priamym
dohl'adom.

Injekény roztok Alkeranu sa ma pripravovat’ v aseptickom prostredi lekarne, ktora ma vhodny box
S laminarnym vertikalnym pradenim vzduchu. Tam, kde takéto zariadenie nie je, je mozné pouZzit’
§pecialne upraventt bo¢ni miestnost’ oddelenia alebo nemocnice.

Personal, ktory pripravuje injekény roztok Alkeranu alebo s nim zaobchadza, ma mat’ nasledujuci

ochranny odev:

- jednorazové rukavice z chirurgického latexu alebo polyvinylchloridu primeranej kvality
(gumené rukavice nie su vhodné),

- chirurgicka masku primeranej kvality,

- ochranné okuliare alebo okuliare, ktoré¢ sa maji po pouziti dékladne umyt’ vodou,

- jednorazovu zasteru.

V aseptickom zariadeni sa odporuci iné vhodné oblecenie.

Rozliaty liek ma ihned’ personal vo vhodnom ochrannom obleceni utriet’ vihkou jednorazovou
papierovou utierkou, ktoru treba po pouziti zahodit’ do vreca s vysoko rizikovym odpadom

a zlikvidovat' v sulade s prislusnou lokalnou legislativou. Kontaminované povrchy sa musia umyt’
dostatocnym mnozstvom vody.

V pripade kontaktu injek¢ného roztoku Alkeranu s pokozkou si ihned’ pokozku dokladne umyte
mydlom a vel’kym mnozstvom studenej vody. V takych pripadoch treba vyhladat’ lekarsku pomoc.

V pripade kontaktu s o¢ami si o¢i ihned’ vyplachnite o¢nym roztokom chloridu sodného a bezodkladne
vyhladajte lekarsku pomoc. Ak nemate k dispozicii roztok chloridu sodného, moézete pouzit’ velké
mnozstvo vody.

Likvidacia

Injekény roztok Alkeranu sa ma zlikvidovat’ v sulade s prisluSnou lokalnou legislativou. Ak takéto
smernice chybaju, roztok sa ma zlikvidovat’ spdsobom vhodnym na odstranenie toxickych chemikalii,
napriklad spalenim pri vysokej teplote alebo zakopanim do velkej hibky.

Likvidacia ostrych predmetov ako ihly, injekéné striekacky, podavacie supravy a lieckovky sa ma
realizovat’ v pevnych kontajneroch ozna¢enych vhodnym upozornenim. Je nevyhnutné upozornit’
persondl, ktory sa stara o likvidaciu, aby dodrziaval bezpecnostné opatrenia. Material sa ma
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zlikvidovat’ spalenim, ak je to mozné. Likvidacia musi prebichat’ v sulade s miestnymi regula¢nymi
poziadavkami.

Priprava injekéného roztoku Alkeranu
Injekcie Alkeranu sa maju pripravovat’ pri izbovej teplote rozpustenim lyofilizovaného prasku
V prilozenom rozpustadle.

Injekény roztok Alkeran nie je kompatibilny s infuznymi roztokmi, ktoré obsahuju glukézu a odporaca
sa pouzivat’ iba intravenoznu infaziu 0,9 % roztoku chloridu sodného.

Ak sa rozpustadlo-riedidlo pouZije pri nizkej teplote, Alkeran v praskovej forme sa nemusi spravne
rozpustit’ a mozno v om pozorovat’ nerozpustené castice.

Do liekovky s lyofilizovanym praskom sa ma jednorazovo rychlo pridat’ 10 ml rozpustadla a liekovka
sa ma ihned’ intenzivne pretrepavat’ (minimalne 50 sekund), kym nevznikne Ciry roztok bez
viditeI'nych castic. Kazda lickovka sa musi tymto sposobom jednotlivo zriedit. Pomalé pridanie
rozpustadla a oneskorené pretrepanie moze viest' k vzniku nerozpustnych Castic. PoCas pretrepavania
sa vytvara znacné mnozstvo vel'mi malych bublin vzduchu. Tieto bubliny m6zu v roztoku pretrvavat’
a moze trvat’ 2 alebo 3 mintty, kym vymiznt, pretoze vysledny roztok je pomerne viskdozny. Moze to
stazit’ posudenie ¢irosti roztoku. Vysledny roztok obsahuje ekvivalent 5 mg/ml bezvodého melfalanu
a ma pH priblizne 6,5.

Injekény roztok Alkeran ma obmedzent stabilitu a ma sa pripravit’ bezprostredne pred pouzitim.
Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’ (pozri vysSie Cast’ ,,Likvidacia®). Zriedeny roztok sa nema
uchovéavat’ v chladnicke, pretoze by doslo k precipitacii.

Ak sa injekény roztok Alkeranu d’alej riedi v infiznom roztoku, ma znizen1 stabilitu a rychlost’
degradacie sa rychlo zvySuje so zvySujlicou sa teplotou. Ked’ sa podava pri izbovej teplote priblizne
25 °C, nema celkovy ¢as od pripravy injekéného roztoku do ukoncenia infizie prekrocit’ 1,5 hodiny.
Ak sa v pripravenych alebo zriedenych roztokoch objavi viditeI'né zakalenie alebo krystalizacia, liek
sa musi zlikvidovat'.

Parenteralne podavanie

Okrem pripadov, kedy je indikovana regionalna arteriadlna perfuzia, st injekcie Alkeran urcené len na
intravenozne pouzitie. Pri regionalnej arterialnej perfuzii sa ma postupovat’ podl'a podrobného navodu
v odborne;j literatire. Pri intraven6znom podavani sa odportaca podat’ injekény roztok Alkeranu
pomaly do rychlo te¢tceho infizneho roztoku cez injekény port prekryty tamponom.

Ak priama injekcia do rychlo tecticej infiizie nie je vhodna, moze sa riedeny Alkeran podat’ do
infuzneho vaku. Injekény roztok Alkeranu nie je kompatibilny s inflznymi roztokmi, ktoré obsahuju
glukézu a odporaca sa pouzivat iba intravendznu infuziu 0,9 % roztoku chloridu sodného.

Je potrebné postupovat’ s opatrnost’ou, aby sa prediS$lo moznej extravazacii Alkeranu, preto
v pripadoch zlého periférneho vendzneho pristupu je mozné pouzitie centralneho venozneho katétra.

Pri podavani injekéného roztoku Alkeranu vo vysokych dévkach s transplantaciou hematopoetickych
kmenovych buniek alebo bez nej, sa odporuca pouzit’ centralny vendzny katéter.

Vzhl'adom na suvisiace rizika a potrebnu podpornu starostlivost’ maju injek¢ény roztok Alkeranu vo
vysokych davkach podéavat’ skuseni klinicki pracovnici vyhradne v Specializovanych centrach
a s primeranym vybavenim.

U pacientov, ktori dostavaju vysoké davky injekéného roztoku Alkeranu, sa ma zvazit profylaktické
podavanie protiinfekénych liekov a podl'a potreby podanie krvnych produktov.

Pred pouzitim vysokych davok injekéného Alkeranu je potrebné zvazit), ¢i je zabezpeCeny primerany
stav vykonnosti a funkcie organov.
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Sledovanie

Melfalan je silna myelosupresivna latka, preto je vel'mi dolezité venovat’ vel'ka pozornost’ sledovaniu
krvného obrazu, aby sa prediSlo nadmernej myelosupresii a riziku ireverzibilnej aplazie kostnej drene.
Hodnoty krvného obrazu mozu po preruseni liecby nad’alej klesat’, takze pri prvom priznaku
abnormalne vysokého poklesu poctu leukocytov alebo trombocytov je potrebné liecbu docasne
prerusit’.

Z hladiska zvySenej myelotoxicity sa ma Alkeran pouzivat’ opatrne u pacientov, ktori sa v nedavnej
minulosti podrobili radioterapii alebo chemoterapii.



