YNATCTBO 3A YNOTPEEBA

MELFALAN PLIVA I MEN®ANAH NninBaAa
50 mg npawok u BeXUKynym 3a PacTBop 33 WHjeKTUpame unu UHy3uja

melphalan

y
*  AKo umaTe AONONMHUTENHN Npawatba, obparere ce kaj BawwwoT nekap wnu
MEAuUMHCKa cecTpa.
* OBoj nek By e nponuaxd Bam nuyxo y He Tpeba na ro gasarte Ha opyru

nnua, duaejikn moxe Aa UM HawTeTu AYPYU 1 ako HUBHUTe CUMNTOMU ce
UCTU Kako BawuTe.

CEKOe MOXHO HecakaHo AEJCTBO Koe He e HaBeAeHo Bo oBa ynaTcreo.
Bugete ro aenor 4.

1
2. Wro Tpeba ga 3HaeTe, npes ga noynete Aa ynotpebysaTte MencbanaH Mnusa
3. Kako ga semare Mencbanax Mnuga

4. MoxHu HecakaHu fejcTtea

5. Kako ce yyga MendanaH Mnuea

6. CoapxuHa Ha MakyBakeTo 1 JoNonHUTENHY NHOopMaLmn

- Myntunen muenom — BUA Ha KaHLepkaHuep Koj ce passuBa of knetkute o

- Capkom Ha Meku Tkusa — kaHuep H
CafoBM UK Apyro NoTnopHo Tk1EO BoO

Mpawajre ro Bawwuor nekap ako Bu ce nor
HaBeaeHuTe GonecTy.

WN3sectete ro Bawwmor nekap p[okonky He ce
HyBCTBYBaTe nonoLo.



2. lWro TpeGa Aa 3HaeTe npepn na noyHere Ala ynoTpebyBarte Mendanan
Mnuea

He ynotpebysajre Mendanan Mnuea:

- KO CTe anepruyHu Ha MendanaH vunu Ha Hekoja Apyra COCTOjka Ha OBOj nek
(HaBeaeHa Bo gen 6).

- aKko gouTte

Mpeaynpenysama u MEepPKW Ha npeTnasnueocT
Obpatete ce Ha Bawwor nekap wnn mMeauumHcka CecTpa npes ga ynotpebute
MendanaH Mnuea:
® aKo HeojamHa cTe npumane pagnotepanuja unu XeMmoTepanuja unu ja
npumare cera:
® akKko umate npobrnemu co Bybpesure;
® MnaHupate fa ce BakuWHMpaTe unu cre C€ BakuMHMpane Bo ckopo Bpewme.
OBa e nopagu MOXHOCTa 3a nojaBa Ha WHpeKumja kako nocneauvua Ha
HEKOW BaKLMHW (kako BakuuHa 33 A€TCka napanusa, cunaHuym, 3ayLWwKu n
pybeona);

Mencbanau Mnuesa moxe Aa TO 3ronemu pusnKoT oA cospaBare Ha APYr1 TMNoBu Ha
KaHuep (cekyHpapHu uBpcTU TYMOpW) Kaj man Bpoj nauwenTn, ocobeno kora ce
ynotpebyBa Bo kombuHaumja co NeHanuaomMua, Tanuaomug n npegHusoH. Bawwor
nekap Tpeba BHUMaTenHo aa ru NPOLEHN npuaobueknTe 1 pusmymTe 04 npumeHa
Ha nekor.

AKO He cTe curypHm Aann HaBeaeHoTo ce ogHecyBa Ha Bac, o6patere ce Kaj Bawumor
Niékap nnu meavumHcka cectpa.

Apyru nekoeu n Mendanan Mnuea
WaBecTeTe ro Bawmor nekap unu dapmauesT ako 3émarte, HeogamHa cTe 3ene uny
6n moxene pna 3emeTe kou 6uno apyrum nexoBu, BKny KOBM KoM ce
nsnasaat 6e3 peuent u xepbanHu npenaparu. .

A
OcobeHo, useecrere ro BawwoT nekap ako semarte KOj o KOBU:
- BakuuHm wro coapXxar xusu opraHusmu (Buget MEepKu
Ha npeTnasnueocT);
- HannAnkcn4Ha kucenuHa (aHTMGMOTUK KoJ ce kopuc WNHbekumnn

- H1KnocnopuH (ce ynotpebysa 3a CnpevyBame Ha oThpnake opraHu unu Tknea
Mo TpaHcnnaHvTauvja unu 3a IeKyBate Ha oApeaeHn Gonectu Ha Koxata Kako
LLTO Ce ncopujasa un ersem unu 3a NnekyBare Ha peBMaTougeH apTpuTuc);



- Kaj geya, Bycynean (apyr XeMoTepanucku nek KOj ce kopucTu 3a NeKyBake Ha

EpemeHocr, AOeHse u nnogHocT

Bpemerocm y Ooermse
Ako cTe 6pemena unu noute, mucnute AeKa mMoxebu cre Opemena nny nnaHupaTte

Mencbanau Mnusa ako nnanupare 6pemeroct. Oga C€ oaHecyBa n Ha maxuTe 1 na

lnodrocm

MencanaH Mnusa MOXe fa Bninjae Ha cnepmartosouauTte u jajHnuuTe, Wro Moxe Aa
Mpeanssuka HennogHocT. Kaj sxeHu, moxe Aa HacTaHe aMeHopeja (npekuH Ha
MEHCTpyanHuoT LuKnyc), un kaj Ma&Xu, Moxe pa usoctane cosgaBawe Ha
Cnepamarosongu (asoocnepmwja). Ce npenopayysa KOHCynTaumja 3g

Bozemwe W ynpaByBame CO MaWWHK

Edektute Ha BO3CHETO 1 ynpasysame co MaLUMHW Kaj nauueHTn Ha Tepanuja co
Mendana+ Mnusa He ce npoyyeHy.

Mendanan Nnuga CoApPXU eTaHon (ankoxon)
Nekot coppsku 9,1 vol % eTanon (ankoxon), T.e. A0 2894

nocnaHocT.
Konuynnara Ha ankoxon BO OBOj Nnek Moe Aa ro
nekosu. Pasrosapajte co Bawmor nekap unu cdapmai
AeTe 3emate Apyru nekosu. \
AKo cTe BpemeHa unu AouTe, obpateTe ce Ha Bawmo

Aa ro semete 0Boj nex.




Ako cte 3aBUCHULM opf ankoxon, obparete ce Ha Baiuvor fiékap unu chapmayesT
npeg aa ro semeTte OBOj nekx.

Mendanau MNnuea CoApXuM HaTpuym

Ha HaTpuym 3a BospacHo nuue.
Mendanan Mnuea COAPXKU NponuneHrnukon

OBoj nek coapxu 6220 mg nponuneHrnukon so BujanaTa co BEXUKYNyMoT og 10 m|
LWTO oAroBapa Ha KonuyuHa oA 622 mg/ml.

OBa e notpe6Ho Aa ce 3eme Bo npeasug kaj BpemeHn KEHU, feua v naumeHTV co
3abonysama Ha UPHWOT Apob vnu GybpesuTe.

AONONHUTENHU MPOBepKn goaeka ro semaTte nekoT. He ro kopucrete NEeKoT Kaj feua
nomnagu on 5 roanHn,

3. Kako pa zemare Mendanan Mnusa

Mendanan Mnusa mose Aa Bu ro nponuwe camo Nekap cneunjanuct co mckycreo
BO nekysate Ha kaHuep.
Mendanan Mnuea e HMTOTOKCUYEH nek Koj e HameHeT 3a ynotpeba op ctpaHa Ha
34pacTBeH paboTHUK co NCKYCTBO BO agMUHNCTPUpatbe Ha Takos nex.
MendanaH Mnusa moxe Aa ce ynotpebysa:

- Kako uHysunja Bo BeHa:

- KaKo nepcpysuja Bo ogpegeH A€n of Tenoto npeky apTepuja.

Bawwor nexkap ke oapeawu KONMKy Ke npumute 0A nekot MendanaH [nugea.
KonuunHata Ha Mendanan Mnuea 3asucy oA:
- Bawara TenecHa texuna W1 TenecHa nosplunHa (noce6Ho Meper:e npu koe
Ce 3ema npeasupa Baluata Texuna u BUCUHA);
- Apyru nekosu kom 3emare;
- Bawwute Gonecru;
- Bawara Bospacr:
- Hanu umate npo6nemu co BybpesnTe unu He. f@ﬁ‘ch;"‘c\
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Kora ke npumute Mendanan Mnuea, Bawwor nekap
aHannsu 3a aa ro npoeepu Bpojot Ha kneTku BO Ba

MyBa KpBHM

Tpomﬁoemﬁonuja
3ronemeH pusuk 3a nojaea Ha gnaGok BeHcku Tpomboe 3aMAtbopMmupare Ha
KPBHU 3rpyTyyBata Taka Hapeuen TPOMG, BO BEHUTE AOMUHAHTHO Ha HoseTe) u

Tanuaomua) U nekosum kou  rum sronemysaat npugobuskute Ha neKyBaweTo co
mendanaH (npeaHusoH / nexcameTasoH).



Ynortpe6a Kaj neya
Mendanan Mnuea PETKO e wHaMumpaH 33 ynotpeba kaj geua. He ce AocTanHm
npenopaku 33 AO3npame Kaj neya.

Ako npumuTe noseke Mendanan MNnuea OTKOJMIKY WwTO Tpeba
Bawmor nekap ke Bu paga Mendanan MnuBa, 3atoa He € BepojaTHO fgeka ke

CneunjanucT unu segnaw oTuAeTe Bo 6onHuua:
- Aneprucka Peakuuja, koja Mmoxe Aa rv uma ohE
- OCUN, TPYTKU N ypTukapuja no ko (T8 o
OTOK Ha'NitLe, KanauuTe Ha oyuTe dnHa yeHmTe,s
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borku, BrouaHeTocT nnm cnaboct Bo MyckynuTte u ako ypuHaTta Bu e notemua
OA BOOBGMYaHeHOo unm uma kKacbeHa unu LupBeHa 6oja.

- Ako MendanaH Mnusa € WHJeKTUpaH AnpekTHO Bo Paka unu Hora moxHo e aen

Hopeka ro npumare OBOj ek, obpaTeTe ce Ha Bawwuot nekap ako Bu ce jaBu koe
6uno o cnephute HecakaHu gejcTtea:

MHory yectu (Mmoxar Aa ce jaBar Kaj noeke oa 1Ha 10 nuya)
- HamaneH 6poj Ha KpPBHYU kneTku TpomMbouuTu
- HYBCTBO Ha rapgere, rageme (noBpakarse) Avjapeja - npu BuUcoku A03N Ha
MendanaH Mnusa
- P@HW4KM BO ycTaTa - npu Bucoku Ao3n Ha MendanaH Mnuea
- onarawe Ha KocaTta — fpn BUCOKN 103U Ha Mendbanan Mnusa

Yectu (Moxar ga ce jaBar kaj fomanky oa 1 Ha 10 nuua)

- onarate Ha KocaTa-npu BOOOMYaeHn 103U Ha MendanaH Mnuea

- MNOKa4YeHn BpeaHOCTM Ha xemucko COeANHeHne koe ce Hapekysa Ypea Bo KkpBTa
- Kaj nyre co npo6nemu co OybpesuTe Kkoun ce NeKyBaaT omfMamoMm;.

% npobnem co MyCKynuTe koj moxe pa npeaussuka 6, 4 : X
NeLkakwe unm oTpnHaTocT — T 4. KOMNpecuseH cuHgnom A0 Q) N
kora ke npumute Mendbanan Mnusa AVPEKTHO BO KAHLEDA Ui Be

PeTku (Moxar ga ce jaBar kaj nomanky oa 1 Ha 1000 n

- Bonect npu koja ce jaByBa HamanyBame Ha Opojot Wa
sapaan HWBHOTO MpepaHo yHulITyBare (nponaramse)- oXe fa ce
HYBCTBYBaTE MHOry YyMOpHO, Ge3 SAVB 1 fia UmaTe BpTOrnaBMua, a Moxe na ce
jaBu v rmaso6onka nnu xonta 6oja Ha KoxaTta unu o4yuTe;

- npobnemu co Genurte Apobosu kou moxar Aa NnpeavsBukaaT Kawnuua wnu
MMCKaBo AULLIEK-E U OTEXHATO Avllerse;

- npobnemu co upHuoT Apob Ko moxaT ga ce OTKpWjaT BO aHanuaute Ha KpB
Wnn kon moxar fa npegussukaart Kontuua (konta 6oja Ha BenkuTe KoxaTa);

- PaHU4ku BO ycTara - npu HOpManHu fosu Ha Mendanan lMnuBa:;



= neun nnn Helwamwe Ha KOXarTa.

Henosnara 3a4ecTeHocT (He Moxe Aa ce onpepenu og AoCTanHure noparoum):
= ﬂeyKeMuja - K&Huep Ha kpBTa:

- Kaj >xeHu: npecTaHok Ha MeHCTpyanHuoT Unknyc (arweHopeja);

- Kaj maxu: HeZlocTaTok Ha cnepmartosonau (aaoocnepr\nmja);

- Naymuparse (Hekposa) Ha MYCKYNHO TKuBo:

- KuHere Ha MYCKynHuTe Bnakua (paﬁ.qommonwsa);

- HAnaboka Bencka TpomMb0o3a n benogpoben embonusam.

Hoxonky Bu ce nojasu Browwysae Ha Hekoe HecakaHo A€JCTBO, unu nak By ce
nojaBu HecakaHo AEJCTBO koe He e HaeeneHo, Be 3amonysame pa ro n3BecTuTe
Bawwor nekap unu dpapmavesr.

MpujaByBame HecakaHu pejcTea
Ako 3abenexure KakBo 6uno HecakaHo AejcTBo, Tpeba Aa ro useecture Bawmnor
nekap unu chapmauesT. Toa o BKNy4yBa 1 cekoe MoxHO H&cakaHo aejcTo Koe He e

A=Y \
/ " TN [\
OBoj nek He cmee ga ce yn @é’ﬁyé’a,nq?acn@m Ha pOkoT Ha ynoTpeba HasepneH Ha
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BWjanata u kytmjata no os
MOCNeAHNOT AeH of Hasepget

C 5
Tlekot He 6apa HyBak-e Ha ogpe eMfiepatypa. Bujanara MOpa Aa ce yyBa Bo
Ha[BOPELLUHOTO nakyBake 3apafv 3alTnTa of CBETANHA.



6. Coapxuna Ha NaKkyBaweTo n AononHuTenHy UHdopMauuu

WTo coapxu Mendanau Mnuea

- AKTUBHaTa CynctaHumja e mendanan. Enxa Bujana coapxun 50 mg menchanan
(Bo chopma Ha MenqaanaHxnopw,q).

- Hpyru COCTOjkM ce nosuaoH K12 u XNopoBojopoaHa KucenuHa (3a
npunarogysamse Ha pH). Mendanan Mnuea ce PacTsopa Bo Bexukynym npeg
WHjeKTUpamse. Bexvkynymor COOPXW HaTpuym unTpar, nponuneHrnukon,
6esBoaeH eTaHon u BOAa 3a UHjekymu.

Kako usrnepna Mendcanan Mnuea u COoApXuHa Ha nakyBaHseTO

MendanaH Mnusa CoApXXu npaLuok u BEXWKYNyM 3a uHjekTupare unu WHY3Kja.
lMpawokoT e 6en unu CKkopo b6en nnounuamnpan fpaLuok, a Bexmkynymor e GucTap u
6esboeH pacTsop.

AKTMBHaTa CyncTaHumja e cnakyeaHa Bo 6e36
(cTakno vn 1), co 6pom-ByTun rymen 3aTBopay 1 a

Hocuten Ha O#06peHneTo 3a cTaBame Ha nekort Bo npomeax.
MIMBA JOOEN Ckonje
yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje
P. CeBepHa MakepoHuja

Mpoussoguren

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th lon Mihalache Boulevard
011171, Bucharest 1
Pomanuja



HauuH u mecTo Ha U3faBawe Ha nekor
Jlekot moxe Aa ce ynotpebysa camo so 3ApaBcTBeHa ycTaHoBa (3).

Bpoj Ha ofobpeHue 33 CTaBak-e Ha nekor Bo npomer

Hdatym Ha nocneaHa peBusuja Ha ynarcreoTto
®eBpyapu 2023 roguHa

I'lpe.qynpe,quaH:.a
MEN®ANAH MAMBA E AKTUBEH UMTOTOKCUYEH nEK KOJ CE NMPUMEHYBA
OO CTPAHA HA JIEKAP CO NCKYCTBO BO MPUMEHA HA BAKBU JIEKOBMW.

BesbeanocT Ha 4yBakse Ha Mendpanau Mnuga
3a 4yBameTo Ha Mendanan Mnusa MOpa Aa ce cnepat Hacokute 3a JyyBare
LWTOTOKCUYHM nekosy.

Moaroroska

PacTtBopot Ha MendanaH Mopa pa ce NMOAroTBM Ha cobHa Temneparypa
(NprBnmKHo 25°C) 1 cg PEKOHCTUTYMpame Ha nmodunusvpan  npawok  co
MPUNOXEHNOT Bexukynym.

OA€AHall Bo BujanaTa co MPaLlok, a BeaHaLl noToa cunHo Aa ce npotpece (okony 1
MVHyTa), ce nogeka He ce Aobue Gucrap pacTBop 6es suanuem Yectuyky. Cekoja
j a84uH. lobueHnor pacTBop

i "-.':‘ 4 \\‘:‘!.;
Mendanan Mnuea He © komnatnbunehSco pacrs: W

ACKCTPO3a u ce npenopauysa ynorpe6h ‘““*E%
0,9% pacteop Ha HaTpuym xnopug. -

C

A,
2

PacTBopoT Ha MendanaH uma orpaHuyena XeMVCKa 7 husnyka cTabunHocT mMopa
Aa Ce noaroten HenocpeaHo npeg ynotpeba. PekoHcTuTympanmor pacteop (5
mg/ml) mopa pa ce NMPeHece BO keca 33 UH(Y3mnja 3a nomanky og 30 MuHyTM n
PaspeaeHnoT pactBop mopa Bo HenocT aa ce npumeHu Bo pok 04 eaeH 4ac op
PEKOHCTUTYUMjaTa.



OTCTpaHu cnopep CTaHgapaHuTe Hacokun 3a pPakyBawe u HyBaHh-e LUMTOTOKCUYHMK
NeKoBU.

HauyuH Ha noaroToeka

Kaj uHTpaseHcka fpUMeHa ce npenopayysa 6asHo BOpu3ryeamwe Ha pacTtBopoTt Ha

mendanaH Bo 6p3a WHY3mnja Hu3 CTepuneH Bsnes 3a WHJeKuumja.

Hokonky aupektHo BOpuarysame Bo bp3a nHdyauja He e COOABETHO, pacTBOPOT Ha
MencanaH moxe ga ce NPpUMEHU BO Keca co UHDY3Kja.

Kaj pervoHanua apTepucka ne
MeTohonoruja.

3a noseke UHbopmayuu sudeme 20 36upHuom uzee
(SmPC).
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