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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/
pour perfusion en seringue pré-remplie

Midazolam

Utilisation chez l'adulte

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car 
elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien 

ou votre in�rmier/ère.
- Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre 

médecin, votre pharmacien ou votre in�rmier/ère. Ceci s'applique aussi à 
tout e�et indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir 
rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion en 

seringue pré-remplie et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser MIDAZOLAM SUN 

1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion en seringue pré-remplie ?
3. Comment utiliser MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion 

en seringue pré-remplie ?
4. Quels sont les e�ets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour 

perfusion en seringue pré-remplie ?
6. Contenu de l'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution 
injectable/pour perfusion en seringue pré-remplie ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : HYPNOTIQUES ET SÉDATIFS, dérivés des 
benzodiazépines, Code ATC : N05CD08.

MIDAZOLAM SUN appartient à une classe de médicaments appelés les       
« benzodiazépines ». Il s'agit d'un médicament d'action rapide utilisé pour induire 
une sédation (état de calme, de somnolence ou de sommeil) et de soulager 
l'anxiété et la tension musculaire. 

Ce médicament est utilisé pour:
- sédation en unité de soins intensifs chez l'adulte.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT 
D'UTILISER MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution 
injectable/pour perfusion en seringue pré-remplie ?

N'utilisez jamais MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour 
perfusion en seringue pré-remplie :
- si vous êtes allergique au midazolam ou à l'un des autres composants contenus 

dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6)
- si vous êtes allergique à d'autres benzodiazépines, par exemple le diazépam ou 

le nitrazépam.
- si vous avez des di�cultés respiratoires sévères.
Vous ne devez pas recevoir MIDAZOLAM SUN si vous êtes dans l'une des situations 
ci-dessus. Si vous n'êtes pas sûr, demandez l'avis de votre médecin avant de 
recevoir ce médicament.

Avertissements et précautions
Le midazolam peut diminuer la contractilité du myocarde (capacité du muscle 
cardiaque à se contracter) et provoquer une apnée (arrêt de la respiration). Des 
événements indésirables cardiorespiratoires sévères sont survenus dans de rares 
cas. Ils ont inclus une dépression respiratoire, une apnée et un arrêt respiratoire 
et/ou cardiaque. A�n d'éviter ces incidents, l'injection doit être administrée 
lentement et la dose doit être aussi faible que possible.

Des réactions paradoxales et une amnésie antérograde (perte de la mémoire de 
faits récents) ont été rapportées avec le midazolam (voir rubrique 4. "Quels sont les 
e�ets indésirables éventuels ?").

Adultes
Adressez-vous à votre médecin avant d'utiliser MIDAZOLAM SUN si 
- vous êtes âgé de plus de 60 ans
- vous avez une maladie chronique (de longue durée) (par exemple des troubles 

respiratoires ou des troubles du rein, du foie ou du cœur)
- vous avez une maladie qui vous donne le sentiment d'être très faible, abattu et 

sans énergie
- vous sou�rez d'une maladie appelée "syndrome d'apnée du sommeil" (votre 

respiration s'arrête lorsque vous dormez), vous pourrez alors être étroitement 
surveillé(e) 

- vous avez une myasthénie (maladie neuromusculaire caractérisée par une 
faiblesse musculaire)

- vous buvez régulièrement de grandes quantités d'alcool ou vous avez déjà eu 
des problèmes avec l'alcool. L'alcool peut augmenter les e�ets de MIDAZOLAM 
SUN, pouvant entraîner une sédation sévère susceptible de conduire au coma ou 
à la mort 

- vous prenez régulièrement des drogues récréatives ou vous avez déjà eu des 
problèmes de drogue.

Si vous êtes dans l'une des situations ci-dessus ou si vous n'êtes pas sûr, demandez 
l'avis de votre médecin ou de votre in�rmière avant de recevoir MIDAZOLAM SUN.

Autres médicaments et MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour 
perfusion en seringue pré-remplie 
Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre in�rmier/ére si vous prenez, 
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament, y compris les 
médicaments obtenus sans ordonnance et les plantes médicinales. 

C'est extrêmement important, car l'association de plusieurs médicaments peut 
intensi�er ou a�aiblir les e�ets des médicaments associés. 

En particulier, prévenez votre médecin ou votre in�rmière si vous prenez l'un des 
médicaments suivants :
- tranquillisants (contre l'anxiété ou pour vous endormir)
- hypnotiques (pour vous endormir)
- sédatifs (pour vous rendre calme ou somnolent)
- antidépresseurs (médicaments contre la dépression)
- analgésiques narcotiques (anti-douleurs très puissants)
- anti-histaminiques (pour le traitement des allergies)
- médicaments antifongiques (kétoconazole, voriconazole, �uconazole, 

itraconazole, posaconazole)
- antibiotiques appelés « macrolides » (par exemple l'érythromycine ou la 

clarithromycine)
- diltiazem (utilisés pour le traitement de l'hypertension artérielle)
- médicaments contre le VIH appelés « inhibiteurs de protéase » (par exemple le 

saquinavir)
- médicaments pour le traitement du virus de l'hépatite C (inhibiteurs de la 

protéase comme bocéprévir et télaprévir) 
- atorvastatine (contre l'hypercholestérolémie)
- rifampicine (utilisés pour traiter des infections mycobactériennes telles que la 

tuberculose)
- ticagrélor (utilisé pour prévenir les crises cardiaques) 
- extrait de millepertuis (médicament à base de plantes).
Si vous êtes dans l'une des situations ci-dessus ou si vous n'êtes pas sûr, 
demandez l'avis de votre médecin ou de votre in�rmière avant de recevoir 
MIDAZOLAM SUN.

Opérations 
Si vous devez subir une anesthésie pour une opération ou un traitement dentaire (y 
compris les anesthésiques inhalés que vous respirez), il est important d'informer 
votre médecin ou votre dentiste que vous avez reçu du Midazolam SUN. 

MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion en seringue 
pré-remplie avec de l'alcool 
Ne buvez pas d'alcool si vous avez reçu MIDAZOLAM SUN car cela pourrait vous 
rendre très somnolent et vous causer des troubles respiratoires. 

Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou plani�ez 
une grossesse, demandez conseil à votre médecin avant de prendre ce 
médicament. Votre médecin pourra alors décider si ce médicament est adapté à 
votre cas.

MIDAZOLAM SUN peut nuire à votre bébé à naître lorsqu'il est utilisé en début de 
grossesse. Lorsque de fortes doses sont administrées en �n de grossesse, pendant 
le travail ou lors d'une césarienne, vous pouvez présenter un risque d'inhalation et 
votre bébé peut présenter un rythme cardiaque irrégulier, un état de faible tonus 
musculaire (hypotonie), des di�cultés d'alimentation, une température corporelle 
basse et des di�cultés respiratoires. En cas d'administration prolongée en �n de 
grossesse, votre bébé peut développer une dépendance physique et un risque de 
symptômes de sevrage après la naissance. 

Si vous allaitez, vous devez suspendre l'allaitement pendant les 24 heures qui 
suivent une administration de midazolam. Le midazolam peut passer dans le lait 
maternel.

Conduite de véhicules et utilisation de machines 
- Ce médicament peut vous rendre somnolent, distrait ou altérer votre 

concentration et votre coordination. Ces e�ets peuvent nuire à vos performances 
lors de tâches nécessitant de l'attention, par exemple la conduite de véhicules et 
l'utilisation de machines. 

- Vous ne devez pas conduire un véhicule ni utiliser de machine tant que tous les 
e�ets du médicament n'ont pas totalement disparu. Votre médecin décidera du 
moment où ces activités peuvent être reprises. 

- Ne conduisez pas pendant que vous prenez ce médicament jusqu'à ce que vous 
sachiez comment il vous a�ecte. 

- Conduire si ce médicament a�ecte votre capacité à conduire constitue une 
infraction. 

- Cependant, vous ne commettriez pas d'infraction si : 
- Le médicament a été prescrit pour traiter un problème médical ou dentaire et 
- Vous l'avez pris conformément aux instructions données par le prescripteur ou 

aux informations fournies avec le médicament. 
- Il n'a�ecte pas votre capacité à conduire en toute sécurité. 

Parlez à votre médecin ou à votre pharmacien si vous n'êtes pas sûr que vous 
puissiez conduire en toute sécurité pendant que vous prenez ce médicament. 

- Le manque de sommeil ou la consommation d'alcool peuvent altérer encore plus 
vos capacités de vigilance. 

- Après votre traitement, vous devrez toujours être raccompagné à votre domicile 
par un adulte qui pourra s'occuper de vous. 

MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion en seringue 
pré-remplie contient sodium 
Ce médicament contient 157,36 mg de sodium (composant principal du sel de 
cuisine/table) par seringue pré-remplie. Cela équivaut à 7,9% de l'apport 
alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour un adulte.

3. COMMENT UTILISER MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution 
injectable/pour perfusion en seringue pré-remplie ?

MIDAZOLAM SUN doit être uniquement administré par un médecin expérimenté 
dans un lieu (hôpital, clinique ou chirurgie) totalement équipé pour la surveillance 
et le maintien des fonctions respiratoires et cardiovasculaires et par une personne 
spéci�quement formée à la reconnaissance et à la prise en charge des événements 
indésirables attendus.

Dose habituelle chez l'adulte
Votre médecin décidera de la dose qui vous convient le mieux. La dose peut varier 
considérablement et dépend du traitement prévu et de la sédation attendue. Votre 
poids, votre âge, votre état général de santé, votre réponse au médicament et la 
nécessité éventuelle de l'administration simultanée d'autres médicaments, 
in�uenceront également la dose que vous recevrez.

Si vous devez recevoir un antalgique puissant, vous le recevrez tout d'abord, puis 
votre dose de MIDAZOLAM SUN. La dose sera spécialement adaptée à votre cas.

Enfants
MIDAZOLAM SUN n'est pas recommandé chez les enfants en raison de la quantité 
totale de midazolam contenue dans les seringues pré-remplies.

Mode d'administration
MIDAZOLAM SUN vous sera administré de l'une des deux façons suivantes : 
- par injection lente dans une veine (voie intraveineuse) 
- par goutte-à-goutte dans l'une de vos veines (perfusion intraveineuse).

Après avoir reçu MIDAZOLAM SUN, vous devrez toujours être raccompagné à votre 
domicile par un adulte qui pourra s'occuper de vous. 

Si vous avez pris plus de MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour 
perfusion en seringue pré-remplie que vous n'auriez dû 
Le médicament vous sera administré par un médecin ou une in�rmière. Si par 
erreur vous avez reçu plus de MIDAZOLAM SUN que vous n'auriez dû, vous pourriez 
présenter les troubles suivants :
- somnolence
- perte de la coordination (ataxie) et des ré�exes
- troubles de la parole (dysarthrie)
- mouvements anormaux des yeux (nystagmus)
- pression artérielle basse (hypotension)
- arrêt de la respiration (apnée) et de dépression cardiorespiratoire (ralentissement 

ou arrêt de la respiration ou des battements du cœur) et coma. 

Si vous arrêtez d'utiliser MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour 
perfusion en seringue pré-remplie 
Si vous recevez MIDAZOLAM SUN pendant une longue durée (vous recevez le 
médicament pendant une longue période) vous pouvez : 
- devenir tolérant au midazolam. Le médicament devient moins e�cace et ne 

fonctionne pas aussi bien pour vous
- devenir dépendant à ce médicament et présenter des symptômes de sevrage 

(voir ci-dessous).
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Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Melphalan SUN 
50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer 

Injektions-/Infusionslösung
Melphalan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels 
beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen. 
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. 
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. 
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt 

auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. 

Was in dieser Packungsbeilage steht: 
1. Was ist Melphalan SUN und wofür wird es angewendet? 
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Melphalan SUN beachten? 
3. Wie ist Melphalan SUN anzuwenden? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist Melphalan SUN aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Melphalan SUN und wofür wird es angewendet? 

Melphalan SUN enthält den Wirkstoff Melphalan. Dieser gehört zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Zytostatika 
bezeichnet werden, und zur Behandlung von Krebs verwendet werden (auch Chemotherapie genannt). Es wirkt, indem es die 
Anzahl von krankhaften Zellen, die Ihr Körper bildet, verringert. 

Melphalan SUN wird angewendet bei: 
- multiplem Myelom (eine Art von Krebs, die sich aus Zellen des Knochenmarks entwickelt, die Plasmazellen genannt 

werden. Plasmazellen helfen dabei, Infektionen und Erkrankungen zu bekämpfen, indem sie Antikörper bilden.) 
- Eierstockkrebs im fortgeschrittenen Stadium 
- Neuroblastom bei Kindern (Krebserkrankung des Nervensystems) 
- malignem Melanom (Hautkrebs) 
- Weichteilsarkomen (Krebs von Muskeln, Fett, Bindegewebe, Blutgefäßen oder anderen 
  Stützgeweben des Körpers.) 

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fühlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt. 

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

Melphalan SUN darf nicht angewendet werden, 
- wenn Sie allergisch gegen Melphalan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels 

sind. 
- wenn Sie stillen. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Melphalan SUN anwenden, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft: 
- Sie erhalten gerade eine Radio- oder Chemotherapie oder haben diese vor kurzem erhalten. 
- Sie haben Nierenprobleme.
- Sie sollen geimpft werden oder wurden kürzlich geimpft. Einige Impfungen (wie etwa Polio, Masern, Mumps und Röteln) 

können zum Auftreten einer Infektion mit dem Impferreger führen, wenn Sie während oder kurz vor einer Behandlung mit 
Melphalan durchgeführt werden.

- Sie haben ein Gerinnsel in Ihren Beinen (Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) oder in einem anderen Teil Ihres 
Körpers oder hatten jemals ein Gerinnsel.

- Sie haben ein erhöhtes Risiko für die Bildung von Blutgerinnseln.
- Sie dürfen als Mann während und bis zu 3 Monate nach der Behandlung mit Melphalan SUN keine Kinder zeugen.

Melphalan könnte das Risiko für die Entwicklung anderer Arten von Krebs (z.B. solide Sekundärtumoren) bei einer geringen 
Anzahl von Patienten erhöhen, insbesondere bei Anwendung in Kombination mit Lenalidomid, Thalidomid und Prednison. 
Wenn Ihnen Melphalan SUN verschrieben wird, sollte Ihr Arzt die Vorteile und Risiken sorgfältig abwägen.

Anwendung von Melphalan SUN zusammen mit anderen Arzneimitteln 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich andere 
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch 
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. 

Sie müssen insbesondere mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal sprechen, wenn Sie Folgendes erhalten: 
- Andere Zytostatika (Chemotherapie)
- Nalidixinsäure (ein Antibiotikum zur Behandlung von Harnwegsinfektionen)
- Ciclosporin (verwendet zur Vermeidung einer Organ- oder Gewebeabstoßung nach einer Transplantation oder zur 

Behandlung bestimmter Hauterkrankungen wie Psoriasis und Ekzem oder zur Behandlung von rheumatoider Arthritis) 
- Lebendimpfstoffe (siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen)
- Bei Kindern, Busulfan (Anti-Krebs-Mittel) 

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit 

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

Schwangerschaft
Die Behandlung mit Melphalan SUN wird während der Schwangerschaft nicht empfohlen, da es zu einer dauerhaften 
Schädigung des ungeborenen Kindes kommen kann. Wenn Sie bereits schwanger sind, ist es wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt 
sprechen, bevor Sie Melphalan SUN erhalten. Der Arzt wird die Risiken und den Nutzen für Sie und Ihr ungeborenes Baby für 
die Behandlung mit Melphalan SUN abwägen.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Melphalan SUN in die Muttermilch übergeht. Sie dürfen während der Behandlung mit Melphalan nicht 
stillen. 

Fortpflanzungsfähigkeit
Melphalan SUN kann die Eierstöcke bzw. die Spermien beeinträchtigen. Dies kann zu Unfruchtbarkeit (Unfähigkeit ein Kind zu 
bekommen) führen. Durch die Behandlung mit Melphalan SUN kann bei Frauen die monatliche Regelblutung ausbleiben 
(Amenorrhö) und bei Männern kann es zu einem vollständigen Fehlen von Spermien (Azoospermie) kommen. Daher wird 
Männern geraten, sich vor Beginn der Behandlung bezüglich der Konservierung von Spermien beraten zu lassen. 

Verhütungsmethoden bei Frauen und Männern
Zuverlässige Verhütungsmethoden müssen angewandt werden, wenn Sie oder Ihr Partner mit Melphalan behandelt werden.
Es wird empfohlen, dass Männer, die eine Behandlung mit Melphalan SUN erhalten, während der Behandlung und bis zu 
3 Monate danach kein Kind zeugen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Verhütungsmethoden für Sie in Frage kommen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
Es wurden keine Studien zum Einfluss von Melphalan SUN auf die Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen durchgeführt. Eine Beeinträchtigung der Fahrtüchtigkeit oder des Bedienens von Maschinen wird nicht erwartet.

Melphalan SUN enthält Natrium 
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu „natriumfrei”.

Melphalan SUN enthält Ethanol (Alkohol)
Dieses Arzneimittel enthält 5 Vol.-% Alkohol (Ethanol), d.h. bis zu 242 mg pro Dosis. Dies entspricht 10 ml Bier oder 4,2 ml Wein 
pro Durchstechflasche. Gesundheitliches Risiko für Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Ist bei Schwangeren bzw. 
Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhöhtem Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu 
berücksichtigen. 

Melphalan SUN enthält Propylenglycol
Propylenglycol kann Symptome wie nach Alkoholkonsum verursachen.

3. Wie ist Melphalan SUN anzuwenden? 

Melphalan SUN wird Ihnen nur von einem in der Behandlung von Krebs erfahrenen Facharzt verordnet. 

Art der Anwendung
Die Melphalan SUN-Injektion kann verabreicht werden: 
- als Infusion (Tropf) in Ihre Vene.
- als Perfusion in einen bestimmten Teil Ihres Köpers durch eine Arterie. 

Wie viel Melphalan SUN verabreicht wird
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge Melphalan SUN Sie erhalten. Die Melphalan SUN-Menge richtet sich nach: 
- Ihrem Körpergewicht bzw. der Körperoberfläche (einer spezifischen Messgröße, die Ihr Körpergewicht und Ihre 

Körpergröße berücksichtigt).
- anderen Arzneimitteln, die Sie erhalten.
- Ihrer Erkrankung.
- Ihrem Alter.
- möglichen Nierenproblemen. 

Wenn Sie Melphalan SUN erhalten, wird Ihr Arzt regelmäßige Blutuntersuchungen durchführen. Dies dient dazu, die Anzahl 
der Zellen in Ihrem Blut zu überprüfen. Aufgrund der Ergebnisse dieser Tests kann Ihr Arzt Ihre Dosis verändern. 

Risiko von Blutgerinnseln (Thromboembolische Ereignisse) 
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie eine Thromboseprophylaxe erhalten. Dies gilt während der ersten 5 Monate der Behandlung 
oder wenn Sie ein erhöhtes Risiko für die Entwicklung eines Blutgerinnsels haben.

Anwendung bei Kindern 
Zur Anwendung bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Dosierungsempfehlungen können nicht gegeben 
werden. 

Ältere Patienten 
Es gibt keine Dosierungsempfehlungen für ältere Patienten.

Dosierung bei eingeschränkter Nierenfunktion 
Wenn Sie ein Nierenproblem haben, wird Ihr Arzt Ihnen normalerweise eine geringere Dosis als bei anderen Erwachsenen 
verabreichen.

Wenn Sie eine größere Menge von Melphalan SUN erhalten haben, als Sie sollten 
Ihr Arzt verabreicht Ihnen Melphalan SUN. Deshalb ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Wenn Sie glauben, dass 
Sie zu viel erhalten haben, informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. 

Wenn die Anwendung von Melphalan SUN bei Ihnen vergessen wurde
Ihr Arzt verabreicht Ihnen Melphalan SUN. Deshalb ist es unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen wird. Wenn eine 
Anwendung bei Ihnen vergessen wurde, sollte diese übersprungen und die nächste Dosis zum nächsten vorgeschriebenen 
Zeitpunkt verabreicht werden. Es darf nicht die doppelte Menge angewendet werden, wenn die vorherige Anwendung 
vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Melphalan beenden
Wenn Sie meinen, dass Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden sollten, sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, sprechen Sie mit Ihrem Facharzt oder begeben Sie sich 
direkt ins Krankenhaus: 
- Eine allergische Reaktion. Die Anzeichen können Folgende sein: 

• Ausschlag, Knoten oder Nesselausschlag der Haut
• Schwellung des Gesichts, der Augenlider oder Lippen 
• plötzliche keuchende Atmung und Engegefühl in der Brust 
• Kollaps (aufgrund von Herzstillstand)

- Jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion (Halsschmerzen, wunder Mund oder Probleme beim Wasserlassen) 
- Jeder unerwartete blaue Fleck oder jede unerwartete Blutung oder das Gefühl extremer Müdigkeit, Benommenheit oder 

Atemnot, da dies bedeuten könnte, dass zu wenig Blutkörperchen einer bestimmten Art gebildet werden. 
- Wenn Sie sich plötzlich unwohl fühlen (sogar bei normaler Körpertemperatur). 
- Wenn Ihre Muskeln schmerzen, sich steif oder schwach anfühlen und Ihr Urin dunkler als normal oder braun bzw. rot ist – 

wenn Sie Melphalan SUN direkt in Ihren Arm oder Ihr Bein erhalten. 

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

Andere Nebenwirkungen umfassen

Sehr häufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) 
- Fieber
- Abfall der Anzahl der Blutkörperchen und –plättchen
- Übelkeit, Erbrechen und Durchfall
- Geschwüre im Mund (bei hoher Dosierung von Melphalan SUN)
- Haarausfall (bei hoher Dosierung von Melphalan SUN) 
- Ein kribbelndes oder warmes Gefühl an der Stelle, an der Melphalan SUN gespritzt wurde.
- Probleme mit Ihren Muskeln wie Muskelschwund und Muskelschmerzen – wenn Sie Melphalan SUN direkt in Ihren Arm 

oder Ihr Bein erhalten. 

Häufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) 
- Haarausfall (bei normaler Dosierung von Melphalan SUN) 
- Hoher Spiegel einer als Harnstoff bezeichneten Chemikalie im Blut bei Personen mit Nierenproblemen, die wegen eines 

Myeloms behandelt werden. 
- Ein Problem mit den Muskeln, was zu Schmerzen, Spannung, Kribbeln, Brennen oder Taubheit führen kann und als 

Kompartmentsyndrom bezeichnet wird. Dies kann passieren, wenn Sie Melphalan SUN direkt in Ihren Arm oder Ihr Bein 
erhalten.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) 
- Eine Erkrankung, bei der Sie eine niedrige Anzahl roter Blutkörperchen haben, da diese vorzeitig zerstört werden. Dies 

kann dazu führen, dass Sie sich sehr müde, atemlos und benommen fühlen, Kopfschmerzen bekommen oder sich Ihre 
Haut oder Ihre Augen gelb färben. 

- Lungenprobleme, durch die Sie unter Umständen husten oder keuchen müssen und Ihnen das Atmen schwerfällt. 
- Leberprobleme, die sich bei Ihren Blutuntersuchungen zeigen oder Gelbsucht (gelbe Verfärbung des Augenweißes und 

der Haut) verursachen können. 
- Geschwüre im Mund (bei normaler Dosierung von Melphalan SUN) 
- Hautausschlag oder juckende Haut 

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar) 
- Blutkrebs (Leukämie) 
- Bei Frauen: ausbleiben der monatlichen Regelblutung (Amenorrhoe)
- Bei Männern: Fehlen von Spermien im Samen (Azoospermie)
- Absterben von Muskelgewebe (Muskelnekrose)
- Auflösung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)
- Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombus) in einer tiefen Vene, vorwiegend in den Beinen (tiefe Venenthrombose) und eine 

Blockade der Hauptschlagader der Lunge oder einer ihrer Verästelungen durch ein Blutgerinnsel (Lungenembolie) 
- solide Sekundärtumore

Meldung von Nebenwirkungen 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn 
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden. 

5. Wie ist Melphalan SUN aufzubewahren? 

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf. 

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach „Verw. bis:“ bzw. „Verwendbar bis:“ 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen 
Monats.

Nicht über 30 °C lagern. Nicht im Kühlschrank lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen. 

Ihre Melphalan SUN-Injektion wird vom medizinischen Fachpersonal zubereitet. Sobald sie zubereitet wurde, sollte sie sofort 
verwendet werden und darf nicht aufbewahrt oder gekühlt werden. 

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu 
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Nicht verwendetes 
Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen für Zytostatika zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Melphalan SUN 50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung enthält 
- Der Wirkstoff ist Melphalan als Melphalanhydrochlorid. 

Jede Durchstechflasche mit Pulver enthält 50 mg Melphalan. 
Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon (K12) und Salzsäure 36,5 % zur pH-Einstellung. 

- Melphalan wird in 10 ml des Lösungsmittels aufgelöst, bevor es injiziert wird. Das Lösungsmittel enthält Wasser für 
Injektionszwecke, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Propylenglycol und Ethanol 96 %.

Wie Melphalan SUN 50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung aussieht und 
Inhalt der Packung 
Melphalan SUN ist ein weißes bis grauweißes gefriergetrocknetes Pulver. 
Das Lösungsmittel ist eine klare und farblose Lösung.

Jede Packung Melphalan SUN 50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung enthält eine 
Durchstechflasche mit Melphalan-Pulver und eine Durchstechflasche mit Melphalan-Lösungsmittel. 

Die Durchstechflasche mit dem Pulver enthält 50 mg des Wirkstoffs Melphalan als Trockensubstanz und die Durchstechflasche 
mit dem Lösungsmittel enthält 10 ml eines Lösungsmittels zum Auflösen (zur Rekonstitution) des Pulvers. 

Nach Zubereitung mit 10 ml des Lösungsmittels enthält die daraus resultierende Lösung 5 mg/ml Melphalan.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 

Pharmazeutischer Unternehmer
Sun Pharmaceuticals Germany GmbH 
Hemmelrather Weg 201 
51377 Leverkusen 
E-Mail: info.de@sunpharma.com
Internet: www.sun-pharmaceuticals.de

Hersteller
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Niederlande

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten 
Königreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Dänemark:             Melphalan SUN
Deutschland:            Melphalan SUN 
Frankreich:             Melphalan SUN
Italien:               Melfalan SUN
Niederlande:            Melfalan hydrochloride SUN
Norwegen:             Melphalan SUN
Österreich:             Melphalan SUN
Schweden:             Melfalan SUN
Vereinigtes Königreich (Nordirland):  Melphalan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Juli 2022. 
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M
elphalan ist nicht kom

patibel m
it Infusionslösungen, die D

extrose 
enthalten, und es w

ird em
pfohlen, dass nur N

atrium
chlorid 0,9 %

 w
/v 

Injektionslösung verw
endet w

ird.

Sobald eine sichtbare Trübung oder Kristallisation in der hergestellten oder 
verdünnten Lösung auftritt, m

uss die Zubereitung verw
orfen w

erden. 

Entsorgung
N

icht verw
endete Lösung, die nach 1 Stunde übrig ist, ist gem

äß den 
Richtlinien zur sicheren H

andhabung und Entsorgung von Zytostatika zu 
verw

erfen. 
D

ie Entsorgung spitzer G
egenstände, w

ie N
adeln, Spritzen, 

Verabreichungssets und A
m

pullen sollte in starren Behältern erfolgen, die 
m

it dem
 entsprechenden W

arnsiegel versehen sind. D
ie an der Entsorgung 

beteiligten M
itarbeiter sollten die Vorsichtsm

aßnahm
en kennen, die 

einzuhalten sind und das M
aterial sollte, falls zutreffend, durch 

Verbrennung vernichtet w
erden. 

Fortsetzung auf der nächsten Seite...
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- cauchemars, rêves anormaux
- hallucinations (impression de voir ou peut-être d'entendre des choses qui 

n'existent pas réellement) 
- psychoses (perte de contact avec la réalité) 
- sensation de fatigue ou de somnolence ou de sédation pendant une longue 

durée 
- diminution de la vigilance 
- maux de tête 
- étourdissements 
- di�culté de coordination des mouvements 
- perte temporaire de la mémoire. La durée de cet e�et dépend de la dose de 

MIDAZOLAM SUN qui vous a été administrée. Occasionnellement, cet e�et a été 
prolongé (a duré longtemps) 

- toxicomanie, abus 

Troubles cardiaques et circulatoires : 
- pression artérielle basse 
- fréquence cardiaque lente 
- rougeur de la face et du cou (bou�ées de chaleur), évanouissement ou maux de 

tête 

Troubles respiratoires : 
- essou�ement. 
- hoquet 

Troubles de la bouche, de l'estomac et de l'intestin : 
- se sentir malade ou être malade 
- constipation 
- bouche sèche 

Troubles cutanés : 
- éruption 
- urticaire (éruption grumeleuse) 
- démangeaisons 

Problème au site d'injection : 
- rougeur 
- gon�ement de la peau 
- caillots sanguins ou douleur au site de l'injection 

Blessure : 
- les patients qui prennent des benzodiazépines risquent de tomber et de se briser 

les os. Ce risque est accru chez les personnes âgées et celles qui prennent 
d'autres sédatifs (y compris l'alcool). 

Général : 
- épuisement (fatigue). 

Personnes âgées
- les e�ets indésirables mettant en danger la vie peuvent être plus fréquents chez 

les adultes de plus de 60 ans et ceux qui ont déjà des di�cultés respiratoires ou 
des problèmes cardiaques, particulièrement lorsque l'injection est faite trop 
rapidement ou à forte dose.

Patients atteints d'une maladie rénale sévère : 
Les patients atteints d'une maladie rénale sévère sont plus susceptibles de 
présenter des e�ets indésirables.
Si l'un des e�ets secondaires devient grave ou gênant, ou si vous remarquez des 
e�ets secondaires qui ne sont pas mentionnés dans cette notice, veuillez en 
informer votre médecin ou votre in�rmier/ère. 

Déclaration des e�ets secondaires
Si vous ressentez un quelconque e�et indésirable, parlez-en à votre médecin, votre 
pharmacien ou à votre in�rmier/ère. Ceci s'applique aussi à tout e�et indésirable 
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les 
e�ets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau 
des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.signalement-
sante.gouv.fr.
En signalant les e�ets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution 
injectable/pour perfusion en seringue pré-remplie ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte ou 
sur l'étiquette de la seringue pré-remplie après l'abréviation EXP. La date de 
péremption fait référence au dernier jour de ce mois. 

Conserver la seringue pré-remplie dans l'emballage d'origine, à l'abri de la lumière.

Votre médecin ou votre pharmacien est responsable de la conservation de 
MIDAZOLAM SUN. Il est aussi responsable de l'élimination de toute partie de 
MIDAZOLAM SUN inutilisée.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion en 
seringue pré-remplie
- La substance active est le midazolam. 

Chaque mL de solution injectable/pour perfusion contient 1 mg de midazolam.
Chaque seringue pré-remplie de 50 mL contient 50 mg de midazolam.

- Les autres composants (excipients) sont :
Chlorure de sodium, acide chlorhydrique 0,5% (pour ajustement du pH), 
hydroxyde de sodium (pour ajustement du pH), eau pour préparations 
injectables

Qu'est-ce que MIDAZOLAM SUN 1 mg/mL, solution injectable en seringue pré-
remplie et contenu de l'emballage extérieur
MIDAZOLAM SUN est une solution claire, incolore à visqueuse pour 
injection/perfusion. 
MIDAZOLAM SUN est disponible dans une boîte contenant une plaquette avec une 
seringue pré-remplie contenant 50 mL de solution pour injection/perfusion.

Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V.
POLARISAVENUE 87
2132 JH HOOFDDORP
PAYS-BAS

Exploitant de l'autorisation de mise sur le marché
SUN PHARMA FRANCE
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Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace Economique 
Européen sous les noms suivants : Conformément à la réglementation en 
vigueur. 
Allemagne      Midazolam SUN 
France        Midazolam SUN 
Italie        Midazolam SUN 
Pologne       Midazolam SUN 
Roumanie      Midazolam SUN 
Espagne       Midazolam SUN 
Royaume-Uni    Midazolam 

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est : Janvier 2023

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet 
de l'ANSM (France).

1158215-03-AA

Votre médecin réduira progressivement la dose a�n d'éviter que ces e�ets ne 
surviennent. 

Les e�ets suivants ont été observés lors de l'utilisation du midazolam, en particulier 
chez les personnes âgées : impatience, agitation, irritabilité, mouvements 
involontaires, hyperactivité, hostilité, délire, colère, agressivité, anxiété, 
cauchemars, hallucinations (voir et éventuellement entendre des choses qui ne 
sont pas vraiment là), psychoses (perte de contact avec la réalité), comportement 
inapproprié, excitation et agressivité (ces e�ets sont également connus sous le 
nom de réactions paradoxales, qui sont des résultats opposés aux e�ets 
normalement attendus du médicament). Si vous présentez ces réactions, votre 
médecin envisagera d'arrêter le traitement par MIDAZOLAM SUN. 

Des symptômes de sevrage : 
Les benzodiazépines, comme MIDAZOLAM SUN, peuvent vous rendre dépendant si 
elles sont utilisées pendant une longue période (par exemple en unité de soins 
intensifs). Cela signi�e que si vous arrêtez brusquement le traitement ou que vous 
diminuez la dose trop rapidement, vous pourriez présenter des symptômes de 
sevrage. Les symptômes peuvent inclure:
- maux de tête
- diarrhée
- douleurs musculaires
- sensation de grande inquiétude (anxiété), de tension, d'agitation, de confusion 

ou de mauvaise humeur (irritabilité)
- troubles du sommeil
- modi�cations de l'humeur
- hallucinations (impression de voir et peut-être d'entendre des choses qui 

n'existent pas réellement) 
- crises (convulsions). 
Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus 
d'informations à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre in�rmier/ère.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des e�ets 
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les e�ets indésirables suivants peuvent se produire lors de l'administration du 
midazolam (avec une fréquence non déterminée).

Arrêtez d'utiliser MIDAZOLAM SUN et consultez immédiatement un médecin 
si vous présentez l'un des e�ets indésirables suivants. Ces e�ets peuvent 
menacer le pronostic vital et vous pourriez avoir besoin d'un traitement 
médical en urgence :
- choc anaphylactique (réaction allergique sévère). Les signes peuvent être une 

éruption cutanée d'apparition brutale, des démangeaisons ou une urticaire 
(boutons) et un gon�ement du visage, des lèvres, de la langue ou d'autres parties 
du corps. Vous pourriez également présenter un essou�ement, une respiration 
si�ante ou des di�cultés à respirer

- crise cardiaque (arrêt cardiaque). Les signes peuvent inclure des douleurs 
thoraciques qui peuvent s'étendre jusqu'au cou, aux épaules et au bras gauche.

- troubles respiratoires ou complications (parfois responsables d'un arrêt de la 
respiration)

- étou�ement et obstruction soudaine des voies respiratoires (laryngospasme).
Les e�ets indésirables mettant en danger la vie peuvent être plus fréquents chez 
les adultes de plus de 60 ans et chez les personnes ayant des troubles respiratoires 
ou cardiaques préexistants, particulièrement lorsque l'injection est réalisée trop 
rapidement ou lorsqu'une dose élevée est administrée.

Autres e�ets indésirables éventuels (fréquence non déterminée)
Indéterminée (fréquence qui ne peut être estimée sur la base des données 
disponibles)
Troubles du système immunitaire : 
- réactions allergiques générales (réactions cutanées, réactions du coeur et du 

système sanguin, respiration si�ante) 

Troubles psychiatriques : 
- agitation, impatience, irritabilité 
- anxiété, nervosité 
- hostilité, colère ou agressivité 
- excitation 
- hyperactivité 
- modi�cations de la libido 
- comportement inapproprié 

Troubles musculaires : 
- spasmes musculaires ou tremblements musculaires (des secousses musculaires 

non contrôlées) 

Troubles mentaux et du système nerveux : 
- confusion, désorientation 
- troubles émotionnels et de l'humeur 
- mouvements involontaires 

Insu�
san

ts hépatiques : U
ne insu�

sance hépatique réduit la clairance du 
m

idazolam
 I.V., et par conséquent augm

ente la dem
i-vie term

inale. Par 
conséquent, l'e�et clinique chez les patients atteints d'insu�

sance 
hépatique peut donc être plus im

portant et plus prolongé. La dose requise 
de m

idazolam
 peut devoir être réduite, et une surveillance adaptée de 

signes vitaux doit être e�ectuée. 

Incom
patibilités 

En l'absence d'études de com
patibilité, ce m

édicam
ent ne doit pas être 

m
élangé avec d'autres m

édicam
ents.

L'utilisation de rallonges en PVC doit être évitée. Lorsque l'utilisation de 
rallonges en PVC est inévitable, leur utilisation doit être lim

itée à 24 heures.

Précautions particulières de conservation
Conserver la seringue pré-rem

plie dans l'em
ballage d'origine, à l'abri de la 

lum
ière.
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Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Melphalan SUN 
50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer 

Injektions-/Infusionslösung
Melphalan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels 
beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen. 
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. 
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. 
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt 

auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. 

Was in dieser Packungsbeilage steht: 
1. Was ist Melphalan SUN und wofür wird es angewendet? 
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Melphalan SUN beachten? 
3. Wie ist Melphalan SUN anzuwenden? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist Melphalan SUN aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Melphalan SUN und wofür wird es angewendet? 

Melphalan SUN enthält den Wirkstoff Melphalan. Dieser gehört zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Zytostatika 
bezeichnet werden, und zur Behandlung von Krebs verwendet werden (auch Chemotherapie genannt). Es wirkt, indem es die 
Anzahl von krankhaften Zellen, die Ihr Körper bildet, verringert. 

Melphalan SUN wird angewendet bei: 
- multiplem Myelom (eine Art von Krebs, die sich aus Zellen des Knochenmarks entwickelt, die Plasmazellen genannt 

werden. Plasmazellen helfen dabei, Infektionen und Erkrankungen zu bekämpfen, indem sie Antikörper bilden.) 
- Eierstockkrebs im fortgeschrittenen Stadium 
- Neuroblastom bei Kindern (Krebserkrankung des Nervensystems) 
- malignem Melanom (Hautkrebs) 
- Weichteilsarkomen (Krebs von Muskeln, Fett, Bindegewebe, Blutgefäßen oder anderen 
  Stützgeweben des Körpers.) 

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fühlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt. 

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

Melphalan SUN darf nicht angewendet werden, 
- wenn Sie allergisch gegen Melphalan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels 

sind. 
- wenn Sie stillen. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Melphalan SUN anwenden, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft: 
- Sie erhalten gerade eine Radio- oder Chemotherapie oder haben diese vor kurzem erhalten. 
- Sie haben Nierenprobleme.
- Sie sollen geimpft werden oder wurden kürzlich geimpft. Einige Impfungen (wie etwa Polio, Masern, Mumps und Röteln) 

können zum Auftreten einer Infektion mit dem Impferreger führen, wenn Sie während oder kurz vor einer Behandlung mit 
Melphalan durchgeführt werden.

- Sie haben ein Gerinnsel in Ihren Beinen (Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) oder in einem anderen Teil Ihres 
Körpers oder hatten jemals ein Gerinnsel.

- Sie haben ein erhöhtes Risiko für die Bildung von Blutgerinnseln.
- Sie dürfen als Mann während und bis zu 3 Monate nach der Behandlung mit Melphalan SUN keine Kinder zeugen.

Melphalan könnte das Risiko für die Entwicklung anderer Arten von Krebs (z.B. solide Sekundärtumoren) bei einer geringen 
Anzahl von Patienten erhöhen, insbesondere bei Anwendung in Kombination mit Lenalidomid, Thalidomid und Prednison. 
Wenn Ihnen Melphalan SUN verschrieben wird, sollte Ihr Arzt die Vorteile und Risiken sorgfältig abwägen.

Anwendung von Melphalan SUN zusammen mit anderen Arzneimitteln 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich andere 
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch 
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. 

Sie müssen insbesondere mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal sprechen, wenn Sie Folgendes erhalten: 
- Andere Zytostatika (Chemotherapie)
- Nalidixinsäure (ein Antibiotikum zur Behandlung von Harnwegsinfektionen)
- Ciclosporin (verwendet zur Vermeidung einer Organ- oder Gewebeabstoßung nach einer Transplantation oder zur 

Behandlung bestimmter Hauterkrankungen wie Psoriasis und Ekzem oder zur Behandlung von rheumatoider Arthritis) 
- Lebendimpfstoffe (siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen)
- Bei Kindern, Busulfan (Anti-Krebs-Mittel) 

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit 

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

Schwangerschaft
Die Behandlung mit Melphalan SUN wird während der Schwangerschaft nicht empfohlen, da es zu einer dauerhaften 
Schädigung des ungeborenen Kindes kommen kann. Wenn Sie bereits schwanger sind, ist es wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt 
sprechen, bevor Sie Melphalan SUN erhalten. Der Arzt wird die Risiken und den Nutzen für Sie und Ihr ungeborenes Baby für 
die Behandlung mit Melphalan SUN abwägen.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Melphalan SUN in die Muttermilch übergeht. Sie dürfen während der Behandlung mit Melphalan nicht 
stillen. 

Fortpflanzungsfähigkeit
Melphalan SUN kann die Eierstöcke bzw. die Spermien beeinträchtigen. Dies kann zu Unfruchtbarkeit (Unfähigkeit ein Kind zu 
bekommen) führen. Durch die Behandlung mit Melphalan SUN kann bei Frauen die monatliche Regelblutung ausbleiben 
(Amenorrhö) und bei Männern kann es zu einem vollständigen Fehlen von Spermien (Azoospermie) kommen. Daher wird 
Männern geraten, sich vor Beginn der Behandlung bezüglich der Konservierung von Spermien beraten zu lassen. 

Verhütungsmethoden bei Frauen und Männern
Zuverlässige Verhütungsmethoden müssen angewandt werden, wenn Sie oder Ihr Partner mit Melphalan behandelt werden.
Es wird empfohlen, dass Männer, die eine Behandlung mit Melphalan SUN erhalten, während der Behandlung und bis zu 
3 Monate danach kein Kind zeugen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, welche Verhütungsmethoden für Sie in Frage kommen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
Es wurden keine Studien zum Einfluss von Melphalan SUN auf die Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen durchgeführt. Eine Beeinträchtigung der Fahrtüchtigkeit oder des Bedienens von Maschinen wird nicht erwartet.

Melphalan SUN enthält Natrium 
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu „natriumfrei”.

Melphalan SUN enthält Ethanol (Alkohol)
Dieses Arzneimittel enthält 5 Vol.-% Alkohol (Ethanol), d.h. bis zu 242 mg pro Dosis. Dies entspricht 10 ml Bier oder 4,2 ml Wein 
pro Durchstechflasche. Gesundheitliches Risiko für Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Ist bei Schwangeren bzw. 
Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhöhtem Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu 
berücksichtigen. 

Melphalan SUN enthält Propylenglycol
Propylenglycol kann Symptome wie nach Alkoholkonsum verursachen.

3. Wie ist Melphalan SUN anzuwenden? 

Melphalan SUN wird Ihnen nur von einem in der Behandlung von Krebs erfahrenen Facharzt verordnet. 

Art der Anwendung
Die Melphalan SUN-Injektion kann verabreicht werden: 
- als Infusion (Tropf) in Ihre Vene.
- als Perfusion in einen bestimmten Teil Ihres Köpers durch eine Arterie. 

Wie viel Melphalan SUN verabreicht wird
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge Melphalan SUN Sie erhalten. Die Melphalan SUN-Menge richtet sich nach: 
- Ihrem Körpergewicht bzw. der Körperoberfläche (einer spezifischen Messgröße, die Ihr Körpergewicht und Ihre 

Körpergröße berücksichtigt).
- anderen Arzneimitteln, die Sie erhalten.
- Ihrer Erkrankung.
- Ihrem Alter.
- möglichen Nierenproblemen. 

Wenn Sie Melphalan SUN erhalten, wird Ihr Arzt regelmäßige Blutuntersuchungen durchführen. Dies dient dazu, die Anzahl 
der Zellen in Ihrem Blut zu überprüfen. Aufgrund der Ergebnisse dieser Tests kann Ihr Arzt Ihre Dosis verändern. 

Risiko von Blutgerinnseln (Thromboembolische Ereignisse) 
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie eine Thromboseprophylaxe erhalten. Dies gilt während der ersten 5 Monate der Behandlung 
oder wenn Sie ein erhöhtes Risiko für die Entwicklung eines Blutgerinnsels haben.

Anwendung bei Kindern 
Zur Anwendung bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Dosierungsempfehlungen können nicht gegeben 
werden. 

Ältere Patienten 
Es gibt keine Dosierungsempfehlungen für ältere Patienten.

Dosierung bei eingeschränkter Nierenfunktion 
Wenn Sie ein Nierenproblem haben, wird Ihr Arzt Ihnen normalerweise eine geringere Dosis als bei anderen Erwachsenen 
verabreichen.

Wenn Sie eine größere Menge von Melphalan SUN erhalten haben, als Sie sollten 
Ihr Arzt verabreicht Ihnen Melphalan SUN. Deshalb ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Wenn Sie glauben, dass 
Sie zu viel erhalten haben, informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. 

Wenn die Anwendung von Melphalan SUN bei Ihnen vergessen wurde
Ihr Arzt verabreicht Ihnen Melphalan SUN. Deshalb ist es unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen wird. Wenn eine 
Anwendung bei Ihnen vergessen wurde, sollte diese übersprungen und die nächste Dosis zum nächsten vorgeschriebenen 
Zeitpunkt verabreicht werden. Es darf nicht die doppelte Menge angewendet werden, wenn die vorherige Anwendung 
vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Melphalan beenden
Wenn Sie meinen, dass Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden sollten, sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, sprechen Sie mit Ihrem Facharzt oder begeben Sie sich 
direkt ins Krankenhaus: 
- Eine allergische Reaktion. Die Anzeichen können Folgende sein: 

• Ausschlag, Knoten oder Nesselausschlag der Haut
• Schwellung des Gesichts, der Augenlider oder Lippen 
• plötzliche keuchende Atmung und Engegefühl in der Brust 
• Kollaps (aufgrund von Herzstillstand)

- Jedes Anzeichen von Fieber oder einer Infektion (Halsschmerzen, wunder Mund oder Probleme beim Wasserlassen) 
- Jeder unerwartete blaue Fleck oder jede unerwartete Blutung oder das Gefühl extremer Müdigkeit, Benommenheit oder 

Atemnot, da dies bedeuten könnte, dass zu wenig Blutkörperchen einer bestimmten Art gebildet werden. 
- Wenn Sie sich plötzlich unwohl fühlen (sogar bei normaler Körpertemperatur). 
- Wenn Ihre Muskeln schmerzen, sich steif oder schwach anfühlen und Ihr Urin dunkler als normal oder braun bzw. rot ist – 

wenn Sie Melphalan SUN direkt in Ihren Arm oder Ihr Bein erhalten. 

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

Andere Nebenwirkungen umfassen

Sehr häufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) 
- Fieber
- Abfall der Anzahl der Blutkörperchen und –plättchen
- Übelkeit, Erbrechen und Durchfall
- Geschwüre im Mund (bei hoher Dosierung von Melphalan SUN)
- Haarausfall (bei hoher Dosierung von Melphalan SUN) 
- Ein kribbelndes oder warmes Gefühl an der Stelle, an der Melphalan SUN gespritzt wurde.
- Probleme mit Ihren Muskeln wie Muskelschwund und Muskelschmerzen – wenn Sie Melphalan SUN direkt in Ihren Arm 

oder Ihr Bein erhalten. 

Häufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) 
- Haarausfall (bei normaler Dosierung von Melphalan SUN) 
- Hoher Spiegel einer als Harnstoff bezeichneten Chemikalie im Blut bei Personen mit Nierenproblemen, die wegen eines 

Myeloms behandelt werden. 
- Ein Problem mit den Muskeln, was zu Schmerzen, Spannung, Kribbeln, Brennen oder Taubheit führen kann und als 

Kompartmentsyndrom bezeichnet wird. Dies kann passieren, wenn Sie Melphalan SUN direkt in Ihren Arm oder Ihr Bein 
erhalten.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) 
- Eine Erkrankung, bei der Sie eine niedrige Anzahl roter Blutkörperchen haben, da diese vorzeitig zerstört werden. Dies 

kann dazu führen, dass Sie sich sehr müde, atemlos und benommen fühlen, Kopfschmerzen bekommen oder sich Ihre 
Haut oder Ihre Augen gelb färben. 

- Lungenprobleme, durch die Sie unter Umständen husten oder keuchen müssen und Ihnen das Atmen schwerfällt. 
- Leberprobleme, die sich bei Ihren Blutuntersuchungen zeigen oder Gelbsucht (gelbe Verfärbung des Augenweißes und 

der Haut) verursachen können. 
- Geschwüre im Mund (bei normaler Dosierung von Melphalan SUN) 
- Hautausschlag oder juckende Haut 

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar) 
- Blutkrebs (Leukämie) 
- Bei Frauen: ausbleiben der monatlichen Regelblutung (Amenorrhoe)
- Bei Männern: Fehlen von Spermien im Samen (Azoospermie)
- Absterben von Muskelgewebe (Muskelnekrose)
- Auflösung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)
- Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombus) in einer tiefen Vene, vorwiegend in den Beinen (tiefe Venenthrombose) und eine 

Blockade der Hauptschlagader der Lunge oder einer ihrer Verästelungen durch ein Blutgerinnsel (Lungenembolie) 
- solide Sekundärtumore

Meldung von Nebenwirkungen 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn 
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden. 

5. Wie ist Melphalan SUN aufzubewahren? 

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf. 

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach „Verw. bis:“ bzw. „Verwendbar bis:“ 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen 
Monats.

Nicht über 30 °C lagern. Nicht im Kühlschrank lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen. 

Ihre Melphalan SUN-Injektion wird vom medizinischen Fachpersonal zubereitet. Sobald sie zubereitet wurde, sollte sie sofort 
verwendet werden und darf nicht aufbewahrt oder gekühlt werden. 

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu 
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Nicht verwendetes 
Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen für Zytostatika zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Melphalan SUN 50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung enthält 
- Der Wirkstoff ist Melphalan als Melphalanhydrochlorid. 

Jede Durchstechflasche mit Pulver enthält 50 mg Melphalan. 
Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon (K12) und Salzsäure 36,5 % zur pH-Einstellung. 

- Melphalan wird in 10 ml des Lösungsmittels aufgelöst, bevor es injiziert wird. Das Lösungsmittel enthält Wasser für 
Injektionszwecke, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Propylenglycol und Ethanol 96 %.

Wie Melphalan SUN 50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung aussieht und 
Inhalt der Packung 
Melphalan SUN ist ein weißes bis grauweißes gefriergetrocknetes Pulver. 
Das Lösungsmittel ist eine klare und farblose Lösung.

Jede Packung Melphalan SUN 50 mg Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung enthält eine 
Durchstechflasche mit Melphalan-Pulver und eine Durchstechflasche mit Melphalan-Lösungsmittel. 

Die Durchstechflasche mit dem Pulver enthält 50 mg des Wirkstoffs Melphalan als Trockensubstanz und die Durchstechflasche 
mit dem Lösungsmittel enthält 10 ml eines Lösungsmittels zum Auflösen (zur Rekonstitution) des Pulvers. 

Nach Zubereitung mit 10 ml des Lösungsmittels enthält die daraus resultierende Lösung 5 mg/ml Melphalan.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 

Pharmazeutischer Unternehmer
Sun Pharmaceuticals Germany GmbH 
Hemmelrather Weg 201 
51377 Leverkusen 
E-Mail: info.de@sunpharma.com
Internet: www.sun-pharmaceuticals.de

Hersteller
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Niederlande

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten 
Königreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Dänemark:             Melphalan SUN
Deutschland:            Melphalan SUN 
Frankreich:             Melphalan SUN
Italien:               Melfalan SUN
Niederlande:            Melfalan hydrochloride SUN
Norwegen:             Melphalan SUN
Österreich:             Melphalan SUN
Schweden:             Melfalan SUN
Vereinigtes Königreich (Nordirland):  Melphalan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Juli 2022. 
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M
elphalan ist nicht kom

patibel m
it Infusionslösungen, die D

extrose 
enthalten, und es w

ird em
pfohlen, dass nur N

atrium
chlorid 0,9 %

 w
/v 

Injektionslösung verw
endet w

ird.

Sobald eine sichtbare Trübung oder Kristallisation in der hergestellten oder 
verdünnten Lösung auftritt, m

uss die Zubereitung verw
orfen w

erden. 

Entsorgung
N

icht verw
endete Lösung, die nach 1 Stunde übrig ist, ist gem

äß den 
Richtlinien zur sicheren H

andhabung und Entsorgung von Zytostatika zu 
verw

erfen. 
D

ie Entsorgung spitzer G
egenstände, w

ie N
adeln, Spritzen, 

Verabreichungssets und A
m

pullen sollte in starren Behältern erfolgen, die 
m

it dem
 entsprechenden W

arnsiegel versehen sind. D
ie an der Entsorgung 

beteiligten M
itarbeiter sollten die Vorsichtsm

aßnahm
en kennen, die 

einzuhalten sind und das M
aterial sollte, falls zutreffend, durch 

Verbrennung vernichtet w
erden. 
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