Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Melphalan Amarox 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung
Melphalan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Melphalan Amarox und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Melphalan Amarox beachten?
. Wie ist Melphalan Amarox anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Melphalan Amarox aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Melphalan Amarox und wofiir wird es angewendet?

Melphalan Amarox enthilt den Wirkstoff Melphalan. Dieser gehort zur Gruppe der
sogenannten zytotoxischen Arzneimittel (auch als Chemotherapie bezeichnet). Es
bewirkt eine Verringerung der Anzahl der im Korper gebildeten krankhaften Zellen.
Melphalan Amarox wird zur Krebsbehandlung angewendet.

Melphalan Amarox wird angewendet bei:

e [okalisiertes malignes Melanom der Extremitéten (bosartige Wucherungen, die
lokal in den Armen oder Beinen vorhanden sind)

e [okalisiertes Sarkom der Weichteile der Extremititen (lokale Malignome der
Weichteile der Arme oder Beine)

e Multiples Myelom — eine Krebsart, die sich aus Zellen im Knochenmark
entwickelt, die als Plasmazellen bezeichnet werden. Plasmazellen helfen,
Infektionen und Krankheiten zu bekdmpfen, indem sie Antikdrper produzieren

o Fortgeschrittenes Neuroblastom (eine Krebserkrankung, die das Nervensystem
befillt) bei Kindern

e Eierstockkrebs im fortgeschrittenen Stadium (Ovarialkarzinom)

Sie miissen mit einem Arzt sprechen, wenn Sie sich nicht besser oder schlechter
fithlen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Melphalan Amarox beachten?

Melphalan Amarox darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Melphalan oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie stillen

Warnungen und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen, wenn:

e Sie vor kurzem eine Strahlen- oder Chemotherapie hatten oder derzeit eine
Strahlen- oder Chemotherapie erhalten;

e Sie Nierenprobleme haben;

e wenn Sie geimpft werden miissen. Da Melphalan die Immunreaktionen des
Korpers unterdriickt, besteht eine hohere Anfilligkeit fiir Infektionen. Es wird
daher nicht empfohlen, mit Lebendimpfstoffen zu impfen;

o Sie ein Blutgerinnsel in Threm Bein (Thrombose), Lunge (Lungenembolie) oder
einem anderen Korperteil haben oder hatten;

e Sie an einer Erkrankung leiden, die das Risiko eines Blutgerinnsels in Thren
Arterien erhoht

Melphalan kann bei einer kleinen Anzahl von Patienten das Risiko der Entwicklung
anderer Krebsarten (z. B. sekundére solide Tumore) erhéhen, insbesondere wenn es
in Kombination mit Lenalidomid, Thalidomid und Prednison angewendet wird. Ihr
Arzt sollte Nutzen und Risiken sorgfiltig priifen, wenn er Ihnen Melphalan
verschreibt.

Thromboembolische Ereignisse

Ein erhohtes Risiko einer tiefen Venenthrombose (Bildung eines Blutgerinnsels, das
als Thrombus bezeichnet wird, in einer tiefen Vene, vorwiegend in den Beinen) und
einer Lungenembolie (eine Verstopfung der Hauptarterie der Lunge oder ihrer
Verzweigungen durch ein Blutgerinnsel, das sich 16st und in die Lunge gelangt) kann
auftreten, wenn Melphalan in Kombination mit anderen Arzneimitteln, die die
Funktionsweise Thres Immunsystems beeinflussen konnen (wie beispielsweise
Lenalidomid/Thalidomid) und Arzneimitteln, die den Nutzen der Behandlung mit
Melphalan erhéhen kénnen (wie beispielsweise Prednison/Dexamethason),
angewendet wird.

Thr Arzt wird nach sorgfiltiger Beurteilung lhrer zugrunde liegenden Risikofaktoren
(wie z. B. Rauchen, erhohter Blutdruck, hohe Blutfettwerte, Thrombose in der
Vorgeschichte) entscheiden, welche Mallnahmen ergriffen werden sollten.
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Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Melphalan bei Ihnen
angewendet wird.

Anwendung von Melphalan Amarox zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Insbesondere miissen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal informieren,
wenn Sie Folgendes erhalten:

e Lebendimpfstoffe (siche Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen)
e Nalidixinséure (ein Antibiotikum zur Behandlung von Harnwegsinfektionen)

e Ciclosporin (zur Vermeidung einer Organ- oder GewebeabstoBung nach einer
Transplantation oder zur Behandlung bestimmter Hauterkrankungen wie Psoriasis
und Ekzem oder zur Behandlung von rheumatoider Arthritis)

e bei Kindern, Busulfan (ein anderes Chemotherapeutikum, das zur Behandlung
bestimmter Krebsarten angewendet wird)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie
dieses Arzneimittel erhalten.

Bei weiblichen Patienten kann die Menstruation ausbleiben und bei méinnlichen
Patienten besteht das Risiko einer verminderten Fertilitdt. Bei Méannern kann ein
vollstdndiges Fehlen von Samenzellen auftreten. Daher wird Ménnern empfohlen,
sich vor der Behandlung mit Melphalan zur Samenkonservierung beraten zu lassen.

Melphalan kann sich negativ auf Spermien, Eizellen und/oder das Baby auswirken,
wenn Sie oder Ihr Partner diese Infusionslosung anwenden. Da wihrend der
Behandlung mit Melphalan eine Schwangerschaft nicht erwiinscht ist, wird
empfohlen, dass sowohl ménnliche als auch weibliche Patienten eine geeignete
Verhiitung (Kontrazeption) anwenden. Diese Mafinahme gilt wihrend der
Behandlung und bis zu drei Monate nach dem Absetzen.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch tibergeht. Frauen, die
Melphalan anwenden, sollten nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen bei Patienten, die dieses Arzneimittel erhalten, wurden nicht untersucht.
Es wird nicht erwartet, dass dieses Arzneimittel sich auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirkt.

Melphalan Amarox enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Durchstechflasche, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Melphalan Amarox enthiilt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthélt 410 mg Alkohol (Ethanol) pro Durchstechflasche mit
Losungsmittel; dies entspricht 0,52 ml. Die Menge in der Durchstechflasche mit
Losungsmittel dieses Arzneimittels entspricht 10 ml Bier oder 4 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren
Auswirkungen.

Melphalan Amarox enthiilt Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthélt 6,24 g Propylenglycol pro 10 ml Lésungsmittel,
entsprechend 6,0 ml pro Durchstechflasche.

Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder
Apotheker bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Thr Baby
gleichzeitig andere Arzneimittel erhilt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Wenn Ihr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Kind gleichzeitig
andere Arzneimittel erhilt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei
denn, Thr Arzt hat es IThnen empfohlen. Thr Arzt fithrt méglicherweise zusétzliche
Untersuchungen durch, wihrend Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Ihr Arzt hat es IThnen empfohlen. Thr Arzt fiihrt
moglicherweise zusitzliche Untersuchungen durch, wihrend Sie dieses Arzneimittel
erhalten.

3. Wie ist Melphalan Amarox anzuwenden?

Melphalan Amarox sollte IThnen nur von einem Facharzt verschrieben werden, der
Erfahrung in der Behandlung von Krebs hat.

Melphalan Amarox ist ein aktives zytotoxisches Mittel zur Anwendung unter der
Anleitung von Arzten, die in der Verabreichung derartiger Mittel erfahren sind.

Melphalan Amarox kann folgendermafBen verabreicht werden:
e als Infusion in Thre Vene

e als Perfusion in einen bestimmten Teil Thres Kopers durch eine Arterie.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Melphalan Amarox Sie erhalten. Die Menge von
Melphalan Amarox richtet sich nach:

o Threm Korpergewicht bzw. der Kérperoberfliche (einer spezifischen Messgrofe,
die Thr Kérpergewicht und Thre Képergrofe beriicksichtigt),

e anderen Arzneimitteln, die Sie erhalten,

o [hrer Erkrankung,
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vorsichtsmainahmen

Melphalan IST EIN AKTIVES ZYTOTOXISCHES MITTEL ZUR ANWENDUNG
UNTER DER ANLEITUNG VON ARZTEN, DIE IN DER VERABREICHUNG
DERARTIGER MITTEL ERFAHREN SIND. Bei der Handhabung und Vorbereitung
ist Vorsicht geboten. Es wird empfohlen, Handschuhe und andere Schutzkleidung zu
tragen, um einen Hautkontakt zu vermeiden.

Sichere Handhabung von Melphalan Amarox
Bei der Handhabung von Zubereitungen mit Melphalan sind die Richtlinien fiir den
Umgang mit zytotoxischen Arzneimitteln zu befolgen.

Herstellung der Melphalan-Losung
Melphalan Amarox sollte bei 25 °C durch Rekonstitution des gefriergetrockneten
Pulvers/Kuchen mit dem bereitgestellten Losungsmittel hergestellt werden.

Rekonstitution

Es ist wichtig, dass das gefriergetrocknete Pulver/Kuchen und das bereitgestellte
Losungsmittel vor der Rekonstitution Raumtemperatur aufweisen. Das Erwdarmen des
Losungsmittels in der Hand kann die Herstellung erleichtern. 10 ml des
Losungsmittels sollten schnell auf einmal, in die Durchstechflasche mit dem Pulver
gegeben werden und sofort kriftig (ca. eine Minute lang) geschiittelt werden, bis eine
klare Losung ohne sichtbare Partikel erreicht wird. Jede Durchstechflasche muss auf
diese Weise einzeln rekonstituiert werden. Die so hergestellte Losung enthélt in 1 ml
5 mg wasserfreies Melphalan und hat einen pH-Wert von ca. 6,0 bis 7,0.

Grofle Menge des Ungefihres Sollgehalt pro ml
Durchstechflasche | Losungsmittels, das in | verfligbares

die Durchstechflasche | Volumen

gegeben wird
50 mg 10 ml 10 ml 5 mg/ml




e Threm Alter,
e moglichen Nierenproblemen.

Wenn Sie Melphalan Amarox erhalten, wird Thr Arzt regelméafBige
Blutuntersuchungen durchfiihren.

Dies geschieht, um die Anzahl der Zellen in Ihrem Blut zu zdhlen. Als Ergebnis
dieser Tests kann Thr Arzt manchmal Thre Dosis dndern.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie eine Thromboseprophylaxe erhalten. Dies gilt
wihrend der ersten 5 Monate der Behandlung oder wenn Sie ein erh6htes Risiko fiir
die Entwicklung eines Blutgerinnsels haben.

Anwendung bei Kindern
Zur Anwendung bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Dosierungs-Empfehlungen konnen nicht gegeben werden.

Altere Patienten
Es gibt keine Dosierungsempfehlungen fiir dltere Patienten.

Dosierung bei eingeschriinkter Nierenfunktion
Wenn Sie ein Nierenproblem haben, wird Thr Arzt Thnen normalerweise eine
geringere Dosis als bei anderen Erwachsenen verabreichen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Melphalan Amarox erhalten haben, als Sie
sollten

Melphalan Amarox wird Thnen von Threm Arzt verabreicht, daher ist es
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Wenn Sie glauben, dass Sie zu viel
erhalten haben oder eine Dosis vergessen wurde, informieren Sie Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn die Anwendung von Melphalan Amarox bei Ihnen vergessen wurde
Es darf nicht die doppelte Menge angewendet werden, wenn die vorherige
Anwendung vergessen wurde, aber halten Sie sich an das regulére
Dosierungsschema. Konsultieren Sie auch Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, sprechen Sie mit
Ihrem Facharzt oder begeben Sie sich direkt in ein Krankenhaus:
e cine allergische Reaktion. Unter anderem konnen folgende Anzeichen auftreten:
- Ausschlag, Knotchen oder Quaddeln auf der Haut
- Anschwellen des Gesichts, der Augenlider oder der Lippen
- plotzliche pfeifende Atmung und Engegefiihl in der Brust
- Kollaps (aufgrund von Herzstillstand)

e Anzeichen von Fieber oder einer Infektion (Halsschmerzen, wunder Mund oder
Harnwegsprobleme)

e jeder unerwartete blaue Fleck oder jede unerwartete Blutung oder das Gefiihl
extremer Miidigkeit, Schwindel oder Atemlosigkeit, da dies bedeuten konnte, dass
zu wenige Blutkorperchen einer bestimmten Art gebildet werden

e wenn Sie sich plétzlich unwohl fiihlen (auch bei normaler Kérpertemperatur)

e wenn Ihre Muskeln schmerzen, sich steif oder schwach anfiihlen und Ihr Urin
dunkler als normal oder braun bzw. rot ist — wenn Sie Melphalan Amarox direkt in
Thren Arm oder Ihr Bein erhalten.

e Sprechen Sie sofort mit Threm Arzt, wenn Sie Symptome von Blutgerinnseln in
den Venen, insbesondere in den Beinen bemerken. Anzeichen konnen sein:
Schwellung, Schmerzen und Rétung des Beines. Blutgerinnsel konnen durch die
Blutgefifie in die Lungen wandern, verursachen Schmerzen in der Brust und
Schwierigkeiten beim Atmen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
e Fieber

e e¢in Zustand, bei dem das Knochenmark aufhort, bestimmte Arten von Blutzellen
zu produzieren (Knochenmarkdepression)

o Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
e Mundgeschwiire — bei hohen Dosen
e Haarausfall — bei hohen Dosen

e Kribbeln oder Gefiihl der Wérme an der Stelle, an der Melphalan Amarox injiziert
wurde

e Probleme mit [hren Muskeln, wie z. B. Verlust von Muskelgewebe durch
Nichtbeanspruchung des Muskels (Muskelatrophie), Zunahme des Bindegewebes
im Muskel (Muskelfibrose), Muskelschmerzen — wenn Thnen Melphalan Amarox
direkt in Thren Arm oder Thr Bein verabreicht wird.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e Haarausfall — bei normalen Dosen von Melphalan Amarox

e hohe Konzentration einer chemischen Substanz im Blut, die als Harnstoff
bezeichnet wird — bei Patienten mit Nierenproblemen, die wegen eines Myeloms
behandelt werden.

e cin Muskelproblem, das Schmerzen, Spannungsgefiihl, Kribbeln, Brennen oder
Taubheit verursachen kann und als Kompartmentsyndrom bezeichnet wird. Dies
kann auftreten, wenn Sie Melphalan Amarox direkt in Ihren Arm oder Thr Bein
erhalten.
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Die rekonstituierte Losung sollte nicht im Kithlschrank aufbewahrt werden, da dies
zu Ausféllungen fiihrt.

Beimischung

Die rekonstituierte Losung mit der Konzentration von 5 mg/ml ist sofort mit einer
10 ml Spritze zu entnehmen und in einen Infusionsbeutel mit intravendser 0,9 %
Natriumchlorid-Infusionslosung zu geben. Diese verdiinnte Losung griindlich durch
Schiitteln mischen, so dass ein Sollgehalt von 0,45 mg/ml an wasserfreiem
Melphalan erreicht wird.

Menge der Menge der intravendsen | Ungefahres Sollgehalt pro ml
rekonstituierten 0,9 % verfiigbares

Losung, die in den | Natriumchlorid- Volumen

Infusionsbeutel Infusionslésung

gegeben wird

10 ml (50 mg) 100 ml 110 ml 0,45 mg/ml

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e Anidmie durch tibermifBigen Blutabbau (hdmolytische Andmie)

e Lungenprobleme, durch die Sie unter Umstdnden husten miissen oder eine
pfeifende Atmung haben und Ihnen das Atmen schwerfallt

e Gelbsucht (Gelbfirbung des weilen Teils des Augapfels und der Haut)
e Mundgeschwiire — bei normalen Dosen von Melphalan Amarox
e Hautausschlidge oder juckende Haut.

Nicht bekannte Nebenwirkungen: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

e Blutkrebs (Leukédmie)

e Bei Frauen: ausbleiben der monatlichen Regelblutung (Amenorrhoe)
e Bei Miénnern: Fehlen von Spermien im Samen (Azoospermie)

e Absterben von Muskelgewebe (Muskelnekrose)

o Auflgsung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)

e Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombus) in einer tiefen Vene, vorwiegend in den
Beinen (tiefe Venenthrombose) und eine Blockade der Hauptschlagader der Lunge
oder einer ihrer Verdstelungen durch ein Blutgerinnsel (Lungenembolie)

e Zweite Krebserkrankung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Melphalan Amarox aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was Melphalan Amarox enthiilt

Der Wirkstoff ist Melphalan als Melphalanhydrochlorid.

Jede Durchstechflasche mit Pulver enthilt Melphalanhydrochlorid, das 50 mg
Melphalan entspricht.

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon (K12) und Salzsdure 15 % (zur pH-
Einstellung).

Melphalan Amarox wird in 10 ml des Losungsmittels aufgelost, bevor es injiziert
wird. Das Losungsmittel enthélt Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumcitrat,
Propylenglycol und Ethanol 96 %.

Wie Melphalan Amarox aussieht und Inhalt der Packung

Jede Packung Melphalan Amarox enthélt eine Durchstechflasche mit Melphalan-
Pulver und eine Durchstechflasche mit Losungsmittel. Die Durchstechflasche mit
dem Pulver enthilt 50 mg des Wirkstoffs Melphalan als Pulver und die
Durchstechflasche mit dem Losungsmittel enthélt 10 ml eines Losungsmittels zum
Auflosen (zur Rekonstitution) des Pulvers. Das Pulver ist ein weilles bis grauweif3es
gefriergetrocknetes Pulver oder Kuchen. Das Losungsmittel ist eine klare und
farblose Fliissigkeit/Losung. Nach Rekonstitution mit 10 ml des Losungsmittels
enthélt die resultierende Losung 5 mg/ml Melphalan.

Pharmazeutischer Unternehmer
Amarox Pharma GmbH
Hans-StieBberger-Strafle 2a
85540 Haar

Deutschland

Hersteller

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
Voorschoten, 2252TR
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland  Melphalan Amarox 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslésung

Niederlande = Melfalan Amarox 50 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie

Spanien Melfalan Tarbis 50 mg polvo y disolvente para solucion inyectable y

para perfusion EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2025.
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Nach Rekonstitution und Verdiinnung wurde die chemische und physikalische
Stabilitat fiir 1 Stunde und 15 Minuten bei 25 °C nachgewiesen. Daher sollte die
Gesamtzeit von der Rekonstitution und Verdiinnung bis zum Ende der Infusion

1 Stunde und 15 Minuten nicht tiberschreiten.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel nach der Rekonstitution sofort
verwendet werden. Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen Zeit und
Bedingungen der gebrauchsfertigen Aufbewahrung nach Anbruch vor der
Anwendung in der Verantwortung des Anwenders. Die rekonstituierte Losung sollte
nicht gekiihlt werden, da dies zu Ausflockungen fiihrt.

Melphalan Amarox ist nicht kompatibel mit Infusionslésungen, die Glucose
enthalten, und es wird empfohlen, dass nur intravenose 0,9 % w/v Natriumchlorid-
Infusionslésung verwendet wird.

Sobald eine sichtbare Triibung oder Kristallisation in der rekonstituierten oder
verdiinnten Losung auftritt, muss die Zubereitung verworfen werden.
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