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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Melphalan SUN
50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Melphalan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Melphalan SUN beachten?
3. Wie ist Melphalan SUN anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Melphalan SUN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Melphalan SUN enthélt den Wirkstoff Melphalan. Dieser gehort 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 lhr Kérper 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 bekdmpfen, indem sie Antikorper bilden.)

- Eierstockkrebs im fortgeschrittenen Stadium

- Neuroblastom bei Kindern (Krebserkrankung des Nervensystems)

- malignem Melanom (Hautkrebs)

- Weichteilsarkomen (Krebs von Muskeln, Fett, Bindegewebe, BlutgefdBen oder anderen
Stuitzgeweben des Korpers.)

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, 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 VorsichtsmaBnahmen

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 kirzlich geimpft. Einige Impfungen (wie etwa Polio, Masern, Mumps und Rételn)
kénnen zum Auftreten einer Infektion mit dem Impferreger filhren, wenn Sie wahrend oder kurz vor einer Behandlung mit
Melphalan durchgefiihrt werden.

- Sie haben ein Gerinnsel in lhren Beinen (Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) oder in einem anderen Teil lhres
Korpers oder hatten jemals ein Gerinnsel.

- Sie haben ein erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln.

- Sie dirfen als Mann wahrend und bis zu 3 Monate nach der Behandlung mit Melphalan SUN keine Kinder zeugen.

Melphalan kénnte das Risiko fiir die Entwicklung anderer Arten von Krebs (z.B. solide Sekundadrtumoren) bei einer geringen
Anzahl von Patienten erhéhen, insbesondere bei Anwendung in Kombination mit Lenalidomid, Thalidomid und Prednison.
Wenn lhnen Melphalan SUN verschrieben wird, sollte Ihr Arzt die Vorteile und Risiken sorgfaltig abwagen.

Anwendung von Melphalan SUN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie missen insbesondere mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal sprechen, wenn Sie Folgendes erhalten:

- Andere Zytostatika (Chemotherapie)

- Nalidixinsaure (ein Antibiotikum zur Behandlung von Harnwegsinfektionen)

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

- Lebendimpfstoffe (siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen)

- Bei Kindern, Busulfan (Anti-Krebs-Mittel)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft und Stillzeit
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.

Schwangerschaft
Die Behandlung mit Melphalan SUN wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, da es zu einer dauerhaften

Schadigung des ungeborenen Kindes kommen kann. Wenn Sie bereits schwanger sind, ist es wichtig, dass Sie mit lhrem Arzt
sprechen, bevor Sie Melphalan SUN erhalten. Der Arzt wird die Risiken und den Nutzen fiir Sie und Ihr ungeborenes Baby fiir
die Behandlung mit Melphalan SUN abwagen.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Melphalan SUN in die Muttermilch Gbergeht. Sie diirfen wahrend der Behandlung mit Melphalan nicht
stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Melphalan SUN kann die Eierstdcke bzw. die Spermien beeintréchtigen. Dies kann zu Unfruchtbarkeit (Unféhigkeit ein Kind zu
bekommen) fiihren. Durch die Behandlung mit Melphalan SUN kann bei Frauen die monatliche Regelblutung ausbleiben
(Amenorrhd) und bei Mannern kann es zu einem vollstandigen Fehlen von Spermien (Azoospermie) kommen. Daher wird
Ménnern geraten, sich vor Beginn der Behandlung beziiglich der Konservierung von Spermien beraten zu lassen.

Verhitungsmethoden bei Frauen und Mannern

Zuverlassige Verhlitungsmethoden miissen angewandt werden, wenn Sie oder Ihr Partner mit Melphalan behandelt werden.
Es wird empfohlen, dass Ménner, die eine Behandlung mit Melphalan SUN erhalten, wahrend der Behandlung und bis zu
3 Monate danach kein Kind zeugen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, welche Verhitungsmethoden fir Sie in Frage kommen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zum Einfluss von Melphalan SUN auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt. Eine Beeintrdchtigung der Fahrtiichtigkeit oder des Bedienens von Maschinen wird nicht erwartet.

Melphalan SUN enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als T mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

Melphalan SUN enthalt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 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 fiir Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Ist bei Schwangeren bzw.
Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhohtem Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu
beriicksichtigen.

Melphalan SUN enthidlt 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 lhres Kopers 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:

- lhrem Korpergewicht bzw. der Korperoberflache (einer spezifischen Messgrof3e, die Ihr Kérpergewicht und lhre
KorpergroBe berticksichtigt).

- anderen Arzneimitteln, die Sie erhalten.

- lhrer Erkrankung.

- lhrem Alter.

- moglichen Nierenproblemen.

Wenn Sie Melphalan SUN erhalten, wird Ihr Arzt regelméfige Blutuntersuchungen durchfiihren. Dies dient dazu, die Anzahl
der Zellen in Ihrem Blut zu Gberprifen. Aufgrund der Ergebnisse dieser Tests kann lhr Arzt Ihre Dosis verdandern.

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

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

Altere Patienten
Es gibt keine Dosierungsempfehlungen fiir éltere Patienten.

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

Wenn Sie eine gréBere 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.

Fortsetzung auf der nachsten Seite...

c ie]
(=) g g cN 9] cc
: 73 (] — %qc): — ﬁEU :g ]
= o T 2 2= [ € of £ o =
— = = N ] v © <€ c © o D
— v Q . O co>2 e “ [
v 2 c c - S c o QJCDE o< = v
9 2 c 9 Yo E ‘e o =] c o T v < bR r v
- ‘' - 200D g5 S € SYRN .5 c2co @2 < oS
) = v T cc N~ = o= O S S0 =
o)) N c [P} C <)) Vw5 NO o [} v = L
= 5 T§T2a 28¢ £ 52Ec50 Bgsce] 3 2 O3
S — 5 —= = Qv
I 3 g s83%Y T3 § 2588 35820: &£ g
b £ ST sl82 3T £ $EclRY veL oud - o =
- N > & Vg cC =5 .= vSSZL2& 009D c c o
:0 o< A N Vgc e S 5 Q o P o)
5 3 33*_}8;_‘:.300) =2 gAaEEC g_Q'Cg’E@ Cg £ 0
N @ 8 S g2c503 D0 E >80c? 850 cy &3 £T
- O P hnEEET R GU v T gy "D DOg v O © o8
2 9 o ¥ ze3ccd8z<73 2 T =0 TECSTTH = 2 <
- N SS5ESgESx o QUG cCT Yl 03 c o
:H = [ A, i c O —c=9 Y = O CI); O N =
Hown L Nas el oWV gx €E SoTtXtgyg Qxc Bz 25 &%
("] 5 C - cc YEUVUEcoF 3 2350350 2063820 Lo I3
E"'- =1 o oOF .= c= -] > - v S5 N 5 ° <
c © - —oOoo¢c VY=V o= c 95 < a = X D= o <
S WE © - :__"._UCm-Ogi__"E*;,‘ 9 Sm'cgg 5323.&06 'gm'g v 2
- ~ S —_— wv o— S
- N c g Q.c_g@au__o.w: ﬁ > o5 ¢ EQ-C_CSCU ‘G‘“E 56
c c L o Zo 9 _ES-T T o 2 0Suwgg SEOUC = £ =
(7.} ey = © + [ = U v O T+ =z c c
£ 3¢ T 2 2=852238=c4 2 TESE33 32R8YEcE SeEs ¢
2926 = @ HscefEoansls S %285a tgtcg. 2g& SF
[T i~ § =S>ef83¥>2s v 0758 L2cz8%cy9 §5c £E
[} c o <X v
E - c Qv couosSsEDE > T ECIJ_CV’_‘_, a.=uvU oL ¥ © ]
© ()] o oSS v QoS 3E < <8R8 oce vV o3 <3S < Z
o— ss 2S5O 2= 0 S o< (7] c oWV [v] ] = o £ o = .2 [
- a - V@G [] _C'~§-— 22 23 =23 = A
C omm NE w:otEECU:ox.E gc_lu:-or-saw;_ _Ewm‘sc 9] -l':" Lg
3 C b= iy [} n c [} = ko] o
- Eg JJdcuvgiao-en Y558 05 D _D20E U =cns >C
R 55 HUXUWgo< B e VST CE D 53 2<C c3 s zT
(] .2".;,' E.@-C“L"w.g’g_:s = = U o 30 C.:g © C i ow.E S =
> g [ ctg%%£;t<% %uggogg SEcwWw T >t*q_—J'a_) nE
-_— U = == )
35 = c= §HSts5e28%ss "SZETS 3 S223%8§% Yn0ec co
(7] a8 gcFlIIsiEog BT B ETEE stNge S=5 B¢
o T c =R [} €T 3S$SESC L3aog=% cCEwn © >
€ 0 SoSevg5SSDu0 C2HuELyE 98zl g Ex® <3
o ow DOgo 2SS Y2 S ges¥Ycccu2l¥ £T2>S5Gc 2cm® a3
o = s=g O PgTosSU L®cc= Yo = 5<a ez - = O T 2
E - v w_QQ_O_fUC_QEOC ] = o V= %> 0 : N o c EC >=9 v
22 8555598528 afgZszly §8ecssg EFrTo 2
D02 Y = —-— = c .= = > = c c
o 9% §o023S98Z0ELY gwEsgScg £2gg8s:cf§ FSE L9
o~ — = P~ —_— A ——
n OQuw WOosc<OKL>0OLo= O=E00doEfEd >nwaodols2x mox LI

vorzunehmen und unverziiglich ein Arzt zu konsultieren.
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Wenn die Anwendung von Melphalan SUN bei lhnen vergessen wurde

Ihr Arzt verabreicht Ihnen Melphalan SUN. Deshalb ist es unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen wird. Wenn eine
Anwendung bei lhnen vergessen wurde, sollte diese tibersprungen und die nachste Dosis zum néchsten 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 lhrem Arzt.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, sprechen Sie mit lhrem Facharzt oder begeben Sie sich
direkt ins Krankenhaus:
- Eine allergische Reaktion. Die Anzeichen kénnen Folgende sein:
« Ausschlag, Knoten oder Nesselausschlag der Haut
+ Schwellung des Gesichts, der Augenlider oder Lippen
+ plétzliche keuchende Atmung und Engegefiihl 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 Gefiihl extremer Midigkeit, Benommenheit oder
Atemnot, da dies bedeuten kdnnte, dass zu wenig Blutkdrperchen einer bestimmten Art gebildet werden.
- Wenn Sie sich plotzlich unwohl fiihlen (sogar bei normaler Kérpertemperatur).
- Wenn lhre Muskeln schmerzen, sich steif oder schwach anfiihlen und Ihr Urin dunkler als normal oder braun bzw. rot ist —
wenn Sie Melphalan SUN direkt in Ihren Arm oder lhr Bein erhalten.

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

Andere Nebenwirkungen umfassen

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Fieber

- Abfall der Anzahl der Blutkdrperchen und —plattchen

- Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

- Geschwiire im Mund (bei hoher Dosierung von Melphalan SUN)

- Haarausfall (bei hoher Dosierung von Melphalan SUN)

- Ein kribbelndes oder warmes Gefiihl an der Stelle, an der Melphalan SUN gespritzt wurde.

- Probleme mit lhren Muskeln wie Muskelschwund und Muskelschmerzen - wenn Sie Melphalan SUN direkt in lhren Arm
oder |hr Bein erhalten.

Haufige 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 fiihren kann und als
Kompartmentsyndrom bezeichnet wird. Dies kann passieren, wenn Sie Melphalan SUN direkt in lhren Arm oder lhr Bein
erhalten.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Eine Erkrankung, bei der Sie eine niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen haben, da diese vorzeitig zerstort werden. Dies
kann dazu fuhren, dass Sie sich sehr miide, atemlos und benommen fiihlen, Kopfschmerzen bekommen oder sich lhre
Haut oder Ihre Augen gelb farben.

- Lungenprobleme, durch die Sie unter Umstanden husten oder keuchen miissen und lhnen das Atmen schwerfallt.

- Leberprobleme, die sich bei lhren Blutuntersuchungen zeigen oder Gelbsucht (gelbe Verfarbung des Augenweil3es und
der Haut) verursachen kénnen.

- Geschwiire im Mund (bei normaler Dosierung von Melphalan SUN)

- Hautausschlag oder juckende Haut

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Blutkrebs (Leukdmie)

- Bei Frauen: ausbleiben der monatlichen Regelblutung (Amenorrhoe)

- Bei Mannern: Fehlen von Spermien im Samen (Azoospermie)

- Absterben von Muskelgewebe (Muskelnekrose)

- Auflésung 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 Verastelungen durch ein Blutgerinnsel (Lungenembolie)

- solide Sekundértumore

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.Wie ist Melphalan SUN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 fiir Zytostatika zu entsorgen.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Melphalan SUN 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung enthalt
- Der Wirkstoff ist Melphalan als Melphalanhydrochlorid.

Jede Durchstechflasche mit Pulver enthélt 50 mg Melphalan.

Die sonstigen Bestandsteile sind: Povidon (K12) und Salzsaure 36,5 % zur pH-Einstellung.

- Melphalan wird in 10 ml des Lésungsmittels aufgel6st, bevor es injiziert wird. Das Lésungsmittel enthdlt Wasser fiir
Injektionszwecke, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Propylenglycol und Ethanol 96 %.

Wie Melphalan SUN 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung aussieht und
Inhalt der Packung

Melphalan SUN ist ein weif3es bis grauweiles gefriergetrocknetes Pulver.

Das Lésungsmittel ist eine klare und farblose Losung.

Jede Packung Melphalan SUN 50 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung enthalt eine
Durchstechflasche mit Melphalan-Pulver und eine Durchstechflasche mit Melphalan-Lésungsmittel.

Die Durchstechflasche mit dem Pulver enthalt 50 mg des Wirkstoffs Melphalan als Trockensubstanz und die Durchstechflasche
mit dem Losungsmittel enthalt 10 ml eines Losungsmittels zum Aufldsen (zur Rekonstitution) des Pulvers.

Nach Zubereitung mit 10 ml des Losungsmittels enthalt die daraus resultierende Lésung 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
Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark: Melphalan SUN
Deutschland: Melphalan SUN
Frankreich: Melphalan SUN

Italien: Melfalan SUN

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Niederlande: Melfalan hydrochloride SUN
Norwegen: Melphalan SUN
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Osterreich: Melphalan SUN
Abt. Pharmakovigilanz Schweden: Melfalan SUN "
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 Vereinigtes Kdnigreich (Nordirland):  Melphalan <
D-53175 Bonn -
Website: www.bfarm.de N
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022. n
anzeigen.
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