Bipacksedel: Information till patienten
Melphalan Macure 50 mg pulver och véatska till injektions-/infusionsvatska, I6sning
melfalan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Melphalan Macure &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Melphalan Macure
Hur du far Melphalan Macure

Eventuella biverkningar

Hur Melphalan Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Melphalan Macure ar och vad det anvands for

Melphalan Macure innehaller den aktiva substansen melfalan. Melfalan tillhor lakemedelsgruppen
cytostatika (kallas ocksa cellgifter eller kemoterapi). Melfalan anvands for att behandla cancer. Det
fungerar genom att minska antalet onormala celler som din kropp bildar.

Melphalan Macure anvands fér behandling av:

- multipelt myelom, en typ av cancer som utvecklas ur benmargsceller, s.k. plasmaceller.
Plasmaceller bildar antikroppar vilket hjalper kroppen att bekdmpa infektioner och sjukdomar

- framskriden &ggstockscancer

- neuroblastom hos bar (cancer i nervsystemet)

- malignt melanom — hudcancer

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

Tala med din lakare om du vill veta mer om de hér sjukdomarna.

Du maste tala med lédkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

Melfalan som finns i Melphalan Macure 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 behover veta innan du far Melphalan Macure

Du ska inte fa melfalan och nagot av féljande galler dig. Tala om for lakaren om:

- du &r allergisk mot melfalan eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- du ammar.

Om du &r osaker, tala med lékare eller sjukskoterska innan du far Melphalan Macure.

Varningar och forsiktighet
Innan du far behandling med Melphalan Macure, tala med lakare om:



- du har eller nyligen har fatt stralbehandling eller kemoterapi

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du ska vaccineras eller nyligen har vaccinerats, eftersom vissa vacciner (t.ex. polio-,
massling- och réda hundvaccin) kan orsaka infektion om du far dem samtidigt som du
behandlas med mefalan

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

- du har en 6kad risk for att fa en blodpropp i dina artérer.

- om du anvander kombinerade p-piller. Anledningen 4r att patienter med multipla myelom léper
storre risk att drabbas av vends tromboemboli (en blodpropp som bildas i en ven och fors vidare
till en annan plats i kroppen).

Melfalan kan 6ka risken for att utveckla andra typer av cancer (t.ex. sekundéra solida tumérer) hos ett
litet antal patienter, framfor allt om l&ékemedlet anvénds i kombination med lenalidomid, talidomid
och prednison. Din lékare ska noggrant utvardera férdelar och risker innan du ordineras melfalan.

Man som behandlas med melfalan ska inte gora en kvinna gravid under behandlingen och i tre
manader darefter.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du far Melphalan Macure.

Andra lakemedel och Melphalan Macure
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana. Detta géller dven naturlakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare eller sjukskoterska om du tar nagot av féljande:

- andra cellgifter (kemoterapi)

- nalidixinsyra (ett antibiotikum som anvands for att behandla infektioner)

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

- levande vaccin (se varningar och forsiktighet)

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

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Behandling med melfalan rekommenderas inte under graviditet eftersom det kan orsaka permanenta
fosterskador. Du ska inte anvanda Melphalan Macure om du planerar att bli gravid. Detta géller bade
man och kvinnor som vill skaffa barn. Du och din partner maste darfor anvanda effektiva
preventivmedel under tiden som du eller partnern far den har injektionsbehandlingen. Om du redan &r
gravid &r det viktigt att du talar med din lakare innan du far Melphalan Macure. Din lakare kommer
att bedéma riskerna och férdelarna fér dig och ditt barn om du behandlas med melfalan.

Amning
Det ar okant om melfalan utsdéndras i brostmjolk. Du ska inte amma under behandling med melfalan.

Fertilitet

Melfalan kan paverka dggstockarna och spermierna, vilket kan leda till infertilitet (oférmaga att fa
barn). Hos kvinnor kan menstruationen stanna av (amenorré) och hos man kan en fullstandig brist pa
spermier observeras (azoospermi) till foljd av behandling med melfalan. D&rfér rekommenderas méan
att soka radgivning om infrysning av sperma fére behandling.



Preventivmedel fér man och kvinnor
Fertila kvinnor skall anvénda effektiv preventivmetod under behandlingen med melfalan och i
6 manader efter avslutad behandling.

Det rekommenderas att man som far melfalan inte gor en kvinna gravid under behandlingen samt upp
till 3 manader darefter. Tala med ldkaren om effektiva och tillforlitliga preventivmedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Effekter pa férmagan att kéra bil och anvanda maskiner hos patienter som tar detta lakemedel har inte
studerats. Detta lakemedel forvantas inte paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Melphalan Macure innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 53,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,7 % av hdogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Melphalan Macure innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 5 vol % etanol (alkohol) d.v.s. upp till 0,4 g per injektionsflaska,
motsvarande 10 ml 6l eller 4 ml vin per injektionsflaska.

Skadlig for personer som lider av alkoholism.

Ska uppméarksammas av gravida eller ammande kvinnor, barn och hégriskgrupper sasom patienter
med leversjukdom eller epilepsi.

Mangden alkohol i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel.
Méngden alkohol i detta lakemedel kan forsamra din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Melphalan Macure innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 6,2 mg propylenglykol per injektionsflaska.

Propylenglykol i detta l&kemedel kan ge liknande symtom som alkohol och 6ka risken for
biverkningar.

Detta lakemedel ska inte anvandas till barn under 5 ar.

Detta lakemedel ska bara anvandas om det har rekommenderats av en lakare.

Om du har problem med njurarna eller levern ska du inte ta det har l&kemedlet om inte din l&kare har
rekommenderat det. Din lakare kan vilja genomfora extra kontroller under tiden som du far det har
lakemedlet.

3. Hur du far Melphalan Macure

Melphalan Macure ges endast av l&kare eller sjuksoterskor med erfarenhet av att ge kemoterapi.

Melfalan &r ett aktivt cytotoxiskt lakemedel som ska anvandas under 6verinseende av lakare som har
erfarenhet av att administrera sadana lakemedel.



Administreringssatt

Melphalan Macure kan ges:
. som dropp (infusion) i en ven
. i en artér till en viss kroppsdel (perfusion)

Hur mycket Melphalan Macure som ges

Lakaren avgor hur mycket Melphalan Macuer du far. Mangden melfalan beror pa:

. din kroppsvikt eller kroppsyta (en specifik matning med hénsyn till din vikt och din storlek)
. andra lakemedel du anvander

. din sjukdom

. din alder

. om du har njurproblem eller inte.

Under behandling med melfalan tar lakaren regelbunda blodprover. Detta gors for att kontrollera
antalet blodkroppar i ditt blod. Ibland kan lakaren &ndra dosen till foljd av dessa provresultat.

Risk for blodproppar (tromboemboliska héndelser)

Léakaren avgor om du ska fa forebyggande behandling mot blodproppar i venerna. Detta galler under
de forsta 5 manaderna av behandlingen, eller om du har en forhojd risk for att utveckla blodproppar i
venerna.

Anvandning for barn
Melfalan anvands endast i séllsynta fall till barn. Riktlinjer for dosering till barn ar inte tillgangliga.

Anvandning for aldre
Det finns inga specifika dosjusteringar for dldre.

Anvandning till patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har njurproblem ger l&karen dig vanligtvis en lagre dos &n andra vuxna.

Om du far for stor mangd av Melphalan Macure
Eftersom du far Melphalan Macure av en lakare &r det osannolikt att du far for stor dos. Tala om for
lakare eller sjukskoterska om du tror att du har fatt fér mycket eller om du har missat en dos.

Om du har glémt att anvanda Melphalan Macure

Eftersom du far Melphalan Macure av en lakare ar osannolikt att du glommer en dos av lakemedlet.
Om du tror att du har missat en dos, hoppa éver den dosen sa far du nasta dos vid nasta foreskrivna
tidpunkt. Du ska inte ges en dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvanda Melphalan Macure
Om du kénner att du borde sluta anvanda detta lakemedel, kontakta din lakare forst.

Om du har ytterligare fragor om anvéandningen av detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Om du far nagon av foljande biverkningar ska du kontakta specialistldkaren eller uppsoka
sjukhus omedelbart:
- allergisk reaktion. Tecken kan omfatta:
- hudutslag, knolar pa huden eller nasselutslag
- svullnad av ansikte, égonlock eller l&ppar



- plétsligt vasande andning och tranghetskansla i brostet
- kollaps (pa grund av hjartstillestand)

- tecken pa feber eller infektion (halsont, munsar eller urinvagsbesvar)

- behandling med Melphalan Macure kan gora att antalet vita blodkroppar minskar, och eftersom
vita blodkroppar &r en del av kroppens immunforsvar kan detta dka risken for infektioner

- ovantade blamarken eller blodningar eller extrem trétthet, yrsel eller andndd, eftersom det kan
innebara att for du bildar for fa blodkroppar av en viss typ

- om du plétsligt kénner dig sjuk (&ven med normal kroppstemperatur)

- om dina muskler varker, k&nns stela eller svaga och din urin & mdrkare an vanligt, eller brun-
eller rodfargad efter att du har fatt melfalan direkt i armen eller i benet

- om du far nagra symtom/tecken som kan tyda pa en tromboembolisk handelse (till exempel
andfaddhet, brostsmarta, svullnad i armar eller ben), framfor allt om du behandlas med melfalan
i kombination med lenalidomid och prednison eller talidomid och prednison eller dexametason.

Om melfalan injiceras direkt i armen eller benet finns det risk for att en del av lakemedlet lacker ut i
den omgivande vavnaden, som da kan skadas. Symtomen pa detta kan vara obehagskéansla i
injektionsomradet, en lindrig hudrodnad eller ett lindrigt hudutslag. I séllsynta fall kan dod av
omgivande hudvavnad, sar och skador pa djupare vavnad intréffa.

Tala med din lakare om du far ndgon av féljande biverkningar, som ocksa kan forekomma fér det har
lakemedlet:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos mer @n 1 av 10 anvandare):

- minskat antal roda blodkroppar och blodpléttar

- illamaende, krakningar och diarré (med hoga doser av melfalan)

- munsar (med hoga doser av melfalan)

- haravfall (med hoga doser av melfalan)

- en stickande kansla eller varmekansla vid injektionsstallet

- problem med musklerna som t.ex. muskelfortvining och vérk nar du far melfalan direkt i armen
eller i benet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till &n 1 av 10 anvandare):

- haravfall med vanliga doser av melfalan

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

- besvéar med musklerna som kan orsaka smérta, stramhet, stickningar, sveda eller domningar,
s.k. kompartmentsyndrom. Detta kan handa nér du far melfalan direkt i armen eller benet.

- inflammation i mag-tarmslemhinnan.

Ovanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- akut njurskada.

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

- en sjukdom da antal roda blodkroppar sjunker eftersom de forstors i fortid. Detta kan fa dig att
kanna dig mycket trott, andfadd och yr och kan ge dig huvudvark eller gora din hud eller dina
dgon gula

- problem med lungorna som kan orsaka hosta eller vasande andnining och som gor det svart att
andas

- leversjukdomar som visar sig i blodprov eller i form av gulsot (gulfargade dgonvitor och hud)

- munsar med normala doser av melfalan

- hudutslag eller klada.



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

- leukemi (blodcancer)

- hos kvinnor: utebliven mestruation (amenorré)

- hos méan: franvaro av spermier i sadesvatska (azoospermi)

- muskelvévnadsddd (muskelnekros)

- nedbrytning av muskelfibrerna (rabdomyolys)

- uppkomst av en blodpropp, trombos, i en djup ven, sarskilt i benen (djup ventrombos) och
tilltdppt lungartér (lungemboli).

Om nagon av biverkningarna blir allvarlig eller om du far biverkningar som inte namns i den har
bipacksedeln, tala med lakare eller apotekspersonal.

Det ar ocksa majligt att behandling med melfalan kan medféra 6kad risk for att utveckla en annan typ
av cancer (sekundar akut leukemi, ett slags blodcancer) i framtiden. Sekundar akut leukemi innebdr att
benmérgen (en typ av skelettvdvnad som producerar réda och vita blodkroppar) borjar producera stora
méngder blodkroppar som inte fungerar som de ska. Sjukdomen kan ge symtom som trétthet, feber,
infektioner och blamarken. Sjukdomen kan ocksa upptackas om ett blodprov visar att det finns hoga
halter av blodkroppar som inte fungerar som de ska och laga halter av fungerande blodkroppar.

Om du far nagot av de har symtomen ska du kontakta din lakare sa snart som mgjligt. Du kan behdva
avbryta behandlingen med Melphalan Macure, men det &r din lakare som fattar det beslutet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Melphalan Macure ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Melphalan Macure bereds for anvandning av hélso- och sjukvardspersonal. Efter beredning ska
lakemedlet anvandas omedelbart. Ej anvéant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande

anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar melfalan. En injektionsflaska innehaller 50 mg melfalan.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Injektionsflaska med pulver: povidon K12 och utspadd saltsyra.


http://www.lakemedelsverket.se

Injektionsflaska med vétska: vatten for injektionsvatskor, natriumcitrat (dihydrat), propylenglykol och
etanol.

Melphalan Macure I8ses upp i en spadningsvétska innan det injiceras.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med melfalan i pulverform samt en injektionsvitska
med spadningsvatska.

Injektionsflaskan med pulver innehaller 50 mg av den aktiva substansen melfalan som ett pulver och
en injektionsflaska med spadningsvatska innehaller 10 ml av en vatska i vilken pulvret ska
rekonstitueras (l6sas upp). Efter rekonstituering med 10 ml spadningsvétska innehaller den
resulterande 16sningen 5 mg/ml vattenfritt melfalan.

Pulver: Injektionsflaska av klart formpressat typ I-glas, forseglad med omniflex 3G-belagd
bromobutylgummipropp och ett orangefargat “flip off”-lock av aluminium/polypropen med matt
ytbehandling. Det ar mojligt att injektionsflaskor inte har en krymphylsa. Forpackningsstorlek:

1 injektionsflaska innehallande 50 mg melfalan.

Vatska: Injektionsflaska av klart formpressat typ I-glas, férseglad med en bromobutylgummipropp
och ett "flip off”-lock av aluminium med ett orangefargat nav av polypropen med matt ytbehandling.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska innehallande 10 ml.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn

Danmark

Tillverkare!

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest X1X,1193,

Ungern

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

(11 Endast den faktiska release site kommer att listas pd den marknadsforda produkten.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-01-07

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Riktlinjer for korrekt hantering och kassering av cytotoxiska lakemedel ska foljas:

1. Personal ska instrueras i hur lakemedlet ska beredas.

2. Gravida kvinnor ska inte hantera detta l&ékemedel.

3. Vid beredning av l&kemedlet ska personalen anvanda I&mpliga skyddsklader och ansiktsmask,
skyddsglaségon och skyddshandskar.



4, All utrustning som anvénds for administrering eller rengéring, inklusive handskar, ska kastas i
behallare for kontaminerat avfall for hogtemperaturforbranning. Spill kan skéljas bort med stora
méngder vatten.

Om Melphalan Macure av misstag kommer i 6gonen, skdlj omedelbart med koksaltlosning eller
rikliga mangder vatten. Kontakta sedan ldkare omedelbart. Vid kontakt med huden, tvétta omedelbart
berérda omraden med tval och rikligt med kallt vatten. Kontakta sedan lakare omedelbart. Eventuellt
spill ska omedelbart torkas upp med en fuktig pappershandduk, som sedan kasseras enligt gallande
sdkerhetsforeskrifter. Fororenade ytor ska tvattas med stora mangder vatten.

Beredning
Melphalan Macure ska beredas vid rumstemperatur (cirka 25 °C), genom rekonstituering av pulvret i

den medfdljande spadningsvétskan.

Det &r viktigt att bade pulvret och vétskan som tillhandahalls ar vid rumstemperatur (cirka 25 °C)
innan rekonstituering paborjas.

10 ml I6sning ska tillsattas snabbt som en enda méangd till injektionsflaskan innehallande pulvret med
hjélp av en spruta med en steril nal. Vid rekonstituering ska en 21 G eller storre nal anvandas for att
tranga igenom injektionsflaskans propp. For jamn och effektiv penetrering ska nalen stickas in
vinkelratt mot proppen, inte for snabbt eller med for stor kraft och utan att vrida. Skaka omedelbart
injektionsflaskan kraftigt (i cirka 5 minuter) tills en klar I6sning, utan partiklar, erhalls. Snabb
tillséttning av vétska omedelbart foljt av kraftig omskakning ar viktig for korrekt upplésning av
pulvret.

Nar det kombinerade innehallet skakas bildas avsevéarda méangder av mycket sma luftbubblor. Dessa
bubblor kan finnas kvar i 2 till 3 minuter eftersom den erhallna I6sningen ar relativt viskos. Detta kan
gora det svarare att uppskatta I6sningens klarhet.

Varje injektionsflaska maste rekonstitueras individuellt pa detta satt. Den resulterande I6sningen
innehaller motsvarande 5 mg per milliliter vattenfritt melfalan. Underlatenhet att félja ovan namnda
beredningssteg kan resultera i ofullstandig upplésning av melfalan.

Melfananlésning har begrénsad stabilitet och ska beredas omedelbart fore anvandning.

Den rekonstituerade l6sningen ska inte forvaras i kylskap eftersom detta orsakar utfallning.

Blandning
Tillsatt 10 ml av den rekonstituerade I6sningen med en koncentration pa 5 mg/ml vattenfritt melfalan

till infusionspasen innehallande 100 ml natriumklorid 9 mg/ml infusionsvétska. Blanda denna
utspadda 16sning noggrant sa att en nominell koncentration pa 0,45 mg/ml vattenfritt melfalan erhalls.

Vid ytterligare spadning i en infusionsldsning har Melphalan Macure reducerad stabilitet och
nedbrytningshastigheten dkar med stigande temperatur. Om Melphalan Macure infunderas vid en
rumstemperatur pa cirka 25 °C ska infusionstiden, fran I6sningens beredning till dess att
infusionen avslutats, inte dverstiga 1,5 timmar.

Melphalan Macure far inte blandas med infusionsvatskor innehallande glukos och det rekommenderas
att ENDAST anvanda natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, I6sning.

Om grumlighet eller kristallisation syns i rekonstituerad eller utspadda 16sning, ska preparatet
kasseras.

Kassering
Losning som inte anvants efter 1,5 timmar ska kasseras enligt géllande riktlinjer for cytotoxiska
lakemedel.



Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for cytotoxiska lakemedel.



