Bipacksedel: Information till patienten
Melfalan SUN 50 mg pulver och véatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning

melfalan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Melfalan SUN &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Melfalan SUN
Hur du anvéander Melfalan SUN

Eventuella biverkningar

Hur Melfalan SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouarwNE

1. Vad Melfalan SUN ar och vad det anvands for

Melfalan SUN innehéller den aktiva substansen melfalan. Melfalan tillhér lakemedelsgruppen
cytostatika (kallas &ven for kemoterapi). Melfalan SUN anvénds for att behandla cancer. Det fungerar
genom att hdamma celltillvaxt och sakta ner tumdrcellernas fortsatta tillvéxt.

Melfalan SUN anvénds vid behandling av:

- Multipelt myelom (en typ av cancer som utvecklas av celler i benmérgen som kallas
plasmaceller. Plasmaceller hjalper till att producera antikroppar som deltar i kroppens
immunfdrsvar)

- framskriden &ggstockscancer

- neuroblastom hos barn (cancer i nervsystemet)

- malignt melanom (en sorts hudcancer)

- mjukdelssarkom (cancer i muskler, fett, fibros vavnad, blodkarl, eller annan stddjande vavnad i
kroppen).

Du maste prata med en lakare om du inte mar béattre eller om du méar samre.

Melfalan som finns i Melfalan SUN kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Melfalan SUN

Du ska INTE fa Melfalan SUN utskrivet till dig om nagot av foljande galler for dig. Beratta for
din lakare om:
- du ar allergisk mot melfalan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
- du ammar


http://cancerweb.ncl.ac.uk/cgi-bin/omd?muscle
http://cancerweb.ncl.ac.uk/cgi-bin/omd?fat
http://cancerweb.ncl.ac.uk/cgi-bin/omd?fibrous%2Btissue
http://cancerweb.ncl.ac.uk/cgi-bin/omd?blood%2Bvessels
http://cancerweb.ncl.ac.uk/cgi-bin/omd?tissue
http://cancerweb.ncl.ac.uk/cgi-bin/omd?body

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Melfalan SUN om:

- du far eller nyligen har fatt stralbehandling eller kemoterapi

- du har nedsatt njurfunktion

- du ska vaccineras eller nyligen har vaccinerats. Detta da vissa sa kallade levande vacciner (som
polio, massling, passjuka och réda hund) kan ge dig en infektion om du far dem samtidigt som
du behandlas med Melfalan SUN

- du har, eller nagon gang har haft, en blodpropp i benet (trombos), lungan (lungemboli) eller
nagon annan del av din kropp

- du har ett tillstand som ger dig en 6kad risk att fa blodpropp i dina artarer

Man som far Melfalan SUN bér inte bli pappa under behandlingen och upp till 3 manader efterat.

Melfalan kan 6ka risken for att utveckla andra typer av cancer (t.ex. sekundéra solida tumérer) hos ett
litet antal patienter, sérskilt ndr det anvénds i kombination med lenalidomid, talidomid och prednison.
Din lakare ska noggrant utvéardera nytta och risker nar du far Melphalan SUN utskrivet.

Andra lakemedel och Melfalan SUN

Tala om for din l&kare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven

receptfria sadana.

Beratta sarskilt for din lakare eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande:

- andra cytostatika (kemoterapi)

- nalidixinsyra (ett antibiotikum som anvénds for att behandla urinvégsinfektioner)

- ciklosporin (anvénds till exempel for att forhindra avstétning av organ efter en transplantation,
for att behandla hudakommor som psoriasis och eksem eller for att behandla reumatism)

- levande vacciner (se Varningar och forsiktighet)

- busulfan som ges till barn (anvands for att behandla vissa typer av cancer).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare innan du far detta lakemedel.

Graviditet

Melfalan SUN bdr inte anvandas under graviditet eftersom det kan orsaka permanent fosterskada. Om
du redan ar gravid ar det viktigt att du talar med din lakare innan du far Melfalan SUN. Din lakare
kommer att beddéma riskerna och férdelarna for dig och ditt barn om du behandlas med Melfalan SUN.

Tillforlitliga preventivmedel maste anvandas for att undvika graviditet medan du eller din partner far
denna injektion/infusion.

Amning
Det &r okdnt om Melfalan SUN utsondras i bréstmjolk. Man ska inte amma medan man tar Melfalan
SUN.

Fertilitet

Melfalan Sun kan paverka aggstockarna eller spermierna, vilket kan leda till infertilitet (oférmaga att
fa barn). Hos kvinnor kan menstruationen avstanna (amenorré) och hos man kan en fullstandig brist pa
spermier observeras (azoospermi) som ett resultat av behandlingen med Melfalan SUN. Darfor
rekommenderas man att soka rad om konservering av sperma fore behandling.

Manliga och kvinnliga preventivmedel
Man som far Melfalan SUN bor inte skaffa barn under behandlingen och upp till 3 manader efterat.
Prata med din ldkare om effektiva och palitliga preventivmedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Effekter pa férmagan att kora bil och anvanda maskiner hos patienter som tar detta lakemedel har inte



studerats. Det &r inte forvantat att detta lakemedel kommer att paverka formagan att kora bil eller
anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Melfalan SUN innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Melfalan SUN innehaller etanol (alkohol)

Detta lakemedel innehaller 5 % etanol (alkohol), motsvarande 10 ml 6l eller 2,4 ml vin per dos.
Skadligt for personer som lider av alkoholism.

Detta ska dvervégas nér det galler gravida eller ammande kvinnor, barn och hégriskgrupper som
patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Melfalan SUN innehaller propylenglykol
Kan ge liknande symtom som alkohol.

3. Hur du anvander Melfalan SUN

Om du har ordinerats Melfalan SUN, kommer det endast att ges till dig av lékare eller sjukskdterskor
med erfarenhet i att ge kemoterapi.

Hur Melfalan SUN ges

Melfalan SUN kan ges

- som dropp (infusion) i din ven

- in i en artér till en viss kroppsdel (perfusion).

Hur mycket Melfalan SUN som ges

Din lakare kommer att bestamma hur mycket Melfalan SUN du ska fa. Mangden Melfalan SUN beror
pa
- din kroppsvikt eller kroppsyta (en specifik matning med hénsyn till din vikt och din storlek)
- andra lakemedel du tar

- din sjukdom

- din alder

- om du har njurproblem eller inte.

Nar du far Melfalan SUN, kommer lakaren att ta blodprover regelbundet. Detta gors for att kontrollera
antalet blodkroppari ditt blod. Ibland kan lakaren &ndra dosen som en foljd av dessa provresultat.

Risk for blodproppar (tromboemboliska héndelser)

Din lakare kommer att bestimma om du ska fa en férebyggande behandling mot blodproppar i
venerna. Detta géller under de forsta 5 manaderna av behandlingen, eller om du har en 6kad risk for att
utveckla blodproppar i venerna.

Anvandning for barn
Melfalan SUN anvénds endast sallan till barn. Riktlinjer for hur Melfalan SUN ska doseras till barn
finns inte tillgangliga.

Anvéandning for aldre patienter
Information om justering av dos till &ldre patienter finns inte tillganglig.



Anvandning till patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har njurproblem, kommer din I&kare vanligtvis ge dig en lagre dos &n andra vuxna.

Om du har tagit for stor mangd av Melfalan SUN
Du kommer att fa Melfalan SUN av en lékare, sa det ar osannolikt att du far for mycket. Tala om for
lakare eller sjukskoterska om du tror att du har fatt fér mycket eller om du missat en dos.

Om du har glémt att ta Melfalan SUN

Din lakare kommer att ge dig Melfalan SUN, sa det &r osannolikt att du kommer att missa en dos av
detta lakemedel. Om du tror att du har missat en dos, hoppa éver den dosen och sa far du nasta dos vid
nasta foreskrivna tidpunkt. Anvénd inte en extra dos eller 6ka mangden av din nésta dos for att
kompensera en missad dos.

Om du slutar att ta Melfalan SUN
Om du kénner att du borde sluta anvénda detta lakemedel, kontakta din lakare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Om du upplever nagon av foljande biverkningar, kontakta lakare eller uppsok sjukhus
omedelbart:
- allergisk reaktion. Tecknen kan inbegripa:
- hudutslag, knélar pa huden eller nasselfeber
- svullnad av ansikte, 6gonlock eller lappar
- andnod och tranghetskansla i brostet
- kollaps (pa grund av hjartstillestand)
- nagra tecken pa feber eller infektion (ont i halsen, ont i munnen eller urinproblem)
- eventuella ovantade blamarken eller blodningar eller extrem trétthet, yrsel eller andnod,
eftersom det kan innebaéra att for fa blodkroppar av en viss typ produceras
- om du plétsligt kanner dig sjuk (d&ven med normal kroppstemperatur)
- om dina muskler varker, k&nns stela eller svaga och din urin & morkare an vanligt, brun- eller
rodfargad nar du fatt Melfalan SUN direkt i armen eller i benet.

Tala omedelbart med din ldkare om du har symtom pa blodproppar i venerna, sarskilt i benen. Symtom
innefattar svullnad, smérta och rodnad pa benet. Blodproppar kan réra sig genom blodkarlen till
lungorna, vilket orsakar smarta dver brostet samt andningssvarigheter.

Andra biverkningar omfattar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- feber

- minskning av antalet blodceller och blodplattar

- illamaende, krakningar och diarré

- munsar (med hoga doser av Melfalan SUN)

- haravfall (med hdga doser av Melfalan SUN)

- en kénsla av varme och pirrningar vid administreringsstéllet

- problem med dina muskler som hammad tillvéxt och vérk nar du far Melfalan SUN direkt i
armen eller i benet.



Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- haravfall med vanliga doser av Melfalan SUN

- hoga nivaer av urea i blodet — hos personer med njurskada som behandlas for myelom

- muskelproblem som kan orsaka smaérta, stramhet, stickningar, brdnnande kansla eller domningar
(som kallas for kompartmentsyndrom). Detta kan handa nar du far Melfalan SUN direkt i armen
eller benet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- en sjukdom dar du har ett 1agt antal roda blodkroppar eftersom de forstors i fortid. Detta kan fa
dig att kdnna dig mycket trétt, andfadd och yr och kan ge dig huvudvérk eller géra din hud eller
dina 6gon gula

- lungproblem som kan gora att du hostar eller véaser och gor det svart att andas

- leverproblem som kan visa sig i dina blodprov eller orsaka gulsot (att 6gonvitorna och huden
gulnar)

- munsar med normala doser av Melfalan SUN

- hudutslag eller klada.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- blodcancer (leukemi)
- hos kvinnor: utebliven menstruation (amenorré)
- hos mén: franvaro av spermier i sadesvatskan (azoospermi)
- muskelvévnadsddd (muskelnekros)
- nedbrytning av muskelfibrerna (rabdomyolys)
- uppkomst av en blodpropp, trombos, i en djup ven, séarskilt i benen (djup vends trombos) och
tilltdppt lungartar (lungemboli)
- sekundara solida tumarer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonalen. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
L&kemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Melfalan SUN ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa ytterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Din Melfalan SUN bereds for anvandning av sjukhuspersonalen. Nér den ar fardig bor den anvandas
omedelbart och far inte lagras eller kylas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- Den aktiva substansen ar melfalanhydroklorid. Varje injektionsflaska innehaller
melfalanhydroklorid motsvarande 50 mg melfalan. Ovriga inneh&llsamnen &r povidon och
saltsyra. Melfalan 16ses i 10 ml sp&ddningsvétska innan det injiceras.

- Spadningsvatskan innehaller vatten for injektionsvatskor, natriumcitrat, propylenglykol och
vattenfri etanol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med Melfalan SUN-pulver samt en injektionsflaska
med spadningsvitska. Pulverflaskan innehaller 50 mg av den aktiva substansen mefalan i pulverform
och injektionsflaskan innehaller 10 ml spadningsvétska for att rekonstituera (I6sa upp) pulvret. Pulvret
ar ett vitt till benvitt frystorkat pulver/ kaka och spadningsvatskan &r en klar farglos vétska/losning.
Efter rekonstituering med 10 ml spadningsvatska innehaller den resulterande 16sningen 5 mg/ml
melfalan.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederl&dnderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederléanderna

S.C. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Rumadnien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritanninen (Nordirland) under namnen:

Osterrike: Melphalan SUN

Danmark: Melphalan SUN

Tyskland: Melphalan SUN

Frankrike: Melphalan SUN

Italien: Melfalan SUN
Nederlanderna: Melfalanhydrochloride SUN
Norge: Melphalan SUN

Sverige: Melfalan SUN

Storbritannien (Nordirland):  Melphalan

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-10-30



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Séker hantering av Melfalan SUN:

Melfalan SUN ska forberedas for administrering av en utbildad person som &r bekant med dess
egenskaper och krav for séker hantering. Se lokala cytotoxiska riktlinjer innan du borjar. For
anvisningar om beredningen, se avsnitt 4.2,

Melfalan SUN bor beredas for anvandning i apotekets aseptiska utrymme utrustad med ett lampligt
vertikalt laminart flodesskap. Om en sadan anlaggning inte &r tillganglig kan annat specialutrustat rum
pa en avdelning eller klinik anvéndas.

Personalen som forbereder eller hanterar Melfalan SUN ska béra foljande skyddskladsel:
Engangshandskar av kirurgisk latex eller polyvinylklorid av lamplig kvalitet (gummihandskar ar inte
tillrackliga).

Kirurgisk ansiktsmask av lamplig kvalitet

Skyddsglasdgon eller glaségon som ska tvattas noggrant med vatten efter anvandningen
Engangsforklade

I en aseptisk anldggning krévs annan lamplig kladsel.

Eventuellt spill ska hanteras omedelbart (av personal som bar lamplig skyddskladsel), genom att torka
med fuktiga pappershanddukar som ar placerade i en hogriskavfallssackar efter anvandning och
bortskaffas i enlighet med géllande lokal lagstiftning. Férorenade ytor ska tvattas med stora mangder
vatten.

Om Melfalan SUN-I6sningen skulle komma i kontakt med huden, tvatta omedelbart och noggrant med
tval och en stor mangd kallt vatten. | sddana fall kan det vara klokt att soka lakarvard.

Vid kontakt med 6gonen ska man OMEDELBART skélja med ett 6gonbad av natriumklorid med
omedelbart efterfoljande lakarvard. Om natriumkloridlésning inte ar tillganglig kan stora volymer
vatten anvandas.

Personal som ar gravid eller forsoker bli gravid bor inte hantera Melfalan SUN.
Framstéllning av Melfalan SUN-IGsning:

Melfalan SUN bor beredas vid 25°C genom att man rekonstruerar det frystorkade pulvret/kakan med
spadningsvatskan som ingar.

Beredning
Det ar viktigt att bade det frystorkade pulvret /kakan och spadningsvatskan som ingar har

rumstemperatur innan rekonstitutionen paborjas.

10 ml av spadningsvatskan bor tillsattas snabbt som en enda mangd i flaskan innehallande det
frystorkade pulvret och omedelbart skakas kraftigt (i ca 1 minut) tills en klar 16sning, utan synliga
partiklar, erhalls.

Om den resulterande I6sningen ar disig kan ytterligare gnuggning av injektionsflaskan mellan
handflatorna i nagra minuter bidra till att fa en klar 16sning.Uppvarmning av spadningsmedlet i
handen kan underldtta rekonstitueringen.

Se bilden nedan for gnuggningmellan handerna,



Gnuggar hiinderma fram och tillbaka

Varje injektionsflaska maste rekonstitueras individuellt pa detta satt. Den resulterande l6sningen
innehaller motsvarande 5 mg per ml vattenfritt melfalan och har ett pH-varde pa cirka 6,5.

Injektionsflaskans | Volym av spadningsvétskan | Ungeférlig tillganglig | Nominell
storlek som ska tillsattas till flaskan | volym koncentration per ml
50 mg 10 ml 10 ml 5 mg/ml

Melfalan SUN-I6sningen har en begransad stabilitet och ska beredas omedelbart fére anvandning.

Den rekonstituerade I6sningen ska inte kylas, eftersom det kommer att orsaka utfallning.

Blandning
Dra, med en ny 10 ml spruta, omedelbart upp den rekonstituerade I6sningen med en koncentration av

5 mg/ml vattenfri melfalan ur den rekonstituerade ampullen och tillsétt detta i infusionspasen
innehallande 9 mg/ml natriumklorid intravends infusion.

Blanda denna utspéddda I6sning noggrant med manuell rotation for att ge en nominell koncentration av
0,45 mg/ml vattenfri melfalan.

Nar melfalan spéds ut ytterligare i en infusionsvétska far det en reducerad stabilitet och graden av
nedbrytning 6kar snabbt med dkande temperatur. Om Melfalan infunderas vid en temperatur av cirka
25° C, far den totala tiden fran beredning av injektionvatskan till slutfrandet av infusionen inte
Overstiga 1,5 timmar.

Melfalan &r inte kompatibel med infusionslésningar innehallande glukos och det rekommenderas att
endast en intravends infusion med 9 mg/ml natriumklorid anvands.

Om nagon synlig grumlighet eller kristallisation upptrader i de rekonstituerade eller utspadda
I6sningarna, maste beredningen kasseras.

Bortskaffande
Eventuell 16sning som inte anvénts efter 1 timme bor kasseras enligt géllande riktlinjer for hantering
och bortskaffande av cytotoxiska lakemedel.

Kassering av skarpa foremal, sdsom nalar, sprutor, administreringssatser och ampuller bor ske i styva
behallare markta med lamplig varningsforsegling. Personer som &r involverade i bortskaffandet bor
vara medvetna om de forsiktighetsatgarder som maste féljas och materialet bor forstoras genom
forbrénning, om det &r lampligt.
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