RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENT-E-S

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE MEDICAMENT
P'MELPHALAN POUR INJECTION

Lisez ce qui suit attentivement avant de prendre MELPHALAN POUR INJECTION et lors de chaque
renouvellement de prescription. L'information présentée ici est un résumé et ne couvre pas tout
ce qui a trait a ce médicament. Discutez de votre état de santé et de votre traitement avec votre
professionnel de la santé et demandez-lui s'il posséde de nouveaux renseignements au sujet de
MELPHALAN POUR INJECTION.

Mises en garde et précautions importantes

MELPHALAN POUR INJECTION ne doit étre prescrit que par un professionnel de la santé
expérimenté dans l'utilisation de médicaments anticancéreux.

Les effets indésirables graves suivants ont été observés chez des patients prenant MELPHALAN
POUR INJECTION :

e Réaction allergique : éruption cutanée, urticaire, enflure du visage, des lévres, de la
langue ou de la gorge, difficulté a avaler ou a respirer, battements de cceur rapides.

e Suppression de la moelle osseuse : signes et symptomes d’infection (notamment fiévre,
frissons, mal de gorge, ulcéres dans la bouche), fatigue, tendance aux ecchymoses (bleus),
saignements de nez, des gencives ou dans la bouche, petits points rouges sur la peau,
éruption cutanée, essoufflement, paleur de la peau, des lévres et des lits des ongles.

e Problémes pulmonaires causant la mort : aggravation soudaine de I'essoufflement,
respiration sifflante, fatigue, pouvant s’"accompagner de toux ou de fievre, respiration
douloureuse.

¢ Infertilité chez les hommes et les femmes.

e Anomalies congénitales chez les bébés dont le pére ou la mére recevait MELPHALAN
POUR INJECTION.

e Apparition de nouveaux cancers (c’est-a-dire un cancer différent de celui pour lequel
vous recevez un traitement).

Pourquoi utilise-t-on MELPHALAN POUR INJECTION?

MELPHALAN POUR INJECTION est utilisé chez I'adulte :

e pour soulager les symptomes causés par le myélome multiple, un cancer du sang;

e pour soulager les symptomes causés par un type de cancer de |'ovaire (carcinome épithélial
de l'ovaire) qui ne peut pas étre enlevé chirurgicalement;

e conjointement avec une intervention chirurgicale pour traiter un cancer de la peau
(mélanome malin).

Comment MELPHALAN POUR INJECTION agit-il?

MELPHALAN POUR INJECTION appartient a un groupe de médicaments anticancéreux appelés
antinéoplasiques alkylants. Ces médicaments agissent en empéchant les cellules cancéreuses de
se diviser et de se développer.
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Quels sont les ingrédients de MELPHALAN POUR INJECTION?

Ingrédient médicinal : melphalan

Ingrédients non médicinaux : acide chlorhydrique (pour I'ajustement du pH), citrate de sodium, eau
pour injection, éthanol, povidone et propyléneglycol

MELPHALAN POUR INJECTION se présente sous la forme pharmaceutigue suivante :

Poudre lyophilisée pour injection avec diluant a 50 mg/fiole

N’utilisez pas MELPHALAN POUR INJECTION dans les cas suivants :

e vous étes allergique au melphalan, au chlorambucil ou a I'un des autres composants
contenus dans MELPHALAN POUR INJECTION;

e votre maladie n'a pas répondu au traitement par MELPHALAN POUR INJECTION;
e vous recevez actuellement ou avez récemment recu une radiothérapie ou une chimiothérapie;
e vous avez récemment pris des médicaments similaires a MELPHALAN POUR INJECTION;

e vous avez une faible numération des neutrophiles ou des plaquettes (les neutrophiles et les
plaquettes sont des cellules sanguines);

e vous allaitez.

Consultez votre professionnel de la santé avant d’utiliser MELPHALAN POUR INJECTION, afin d’assurer
le bon usage du médicament et de réduire la possibilité d’effets indésirables. Informez votre
professionnel de la santé de votre état actuel et de vos problémes de santé, notamment si vous :

e étes enceinte ou susceptible de le devenir;
e avez été récemment regu un vaccin ou si vous prévoyez de recevoir un vaccin vivant;
e souffrez d'une maladie du rein.

Autres mises en garde

On a signalé que MELPHALAN POUR INJECTION provoquait de nouveaux cancers chez certains
patients traités avec ce médicament. Si vous avez des inquiétudes ou remarquez de nouveaux
symptomes, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Si vous devez subir une opération, informez le professionnel de la santé ou I'anesthésiste que vous
prenez MELPHALAN POUR INJECTION.

Votre professionnel de la santé réalisera des analyses sanguines avant le début du traitement par
MELPHALAN POUR INJECTION et avant chaque dose.

Mentionnez a votre professionnel de la santé toute la médication que vous prenez, y compris
les médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les produits de
médecine douce.

Les produits suivants pourraient interagir avec MELPHALAN POUR INJECTION :

e |'acide nalidixique, un antibiotique utilisé pour traiter les infections bactériennes;

e lacyclosporine, utilisée pour prévenir le rejet d'organe chez les personnes transplantées;
e e busulfan;

e lavaccination avec des vaccins vivants.
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Comment utiliser MELPHALAN POUR INJECTION?

MELPHALAN POUR INJECTION vous sera administré par un médecin ou une infirmiére spécialement
formés a cet effet. Ils utiliseront I'une des deux méthodes suivantes :

e al'aide d’une aiguille, directement dans une veine (voie intraveineuse); ou

e directement dans une artere (perfusion intraartérielle).

Dose habituelle chez I'adulte

Votre professionnel de la santé décidera de votre dose en fonction de votre poids et de votre taille. Votre
dose peut varier en fonction de votre réponse au traitement et des résultats de vos tests sanguins.

Evénements thromboemboliques

Vous devez recevoir une prophylaxie de la thromboembolie veineuse pendant au moins les

5 premiers mois de traitement, en particulier si vous présentez des facteurs de risque thrombotiques
supplémentaires. Votre médecin décidera des mesures a prendre aprés une évaluation minutieuse
de vos facteurs de risque sous-jacents.

Si vous présentez une quelcongue manifestation thromboembolique, prévenez immédiatement
votre médecin; votre traitement doit étre interrompu et un traitement anticoagulant standard doit
étre instauré. Votre médecin décidera si vous devez reprendre le melphalan en association avec le
Iénalidomide et la prednisone ou avec le thalidomide et |la prednisone ou la dexaméthasone une fois
gue les événements thromboemboliques auront été pris en charge. Vous devez continuer de
prendre I'anticoagulant pendant toute la durée du traitement par le melphalan.

Surdose

Si vous pensez que vous ou qu’une personne dont vous vous occupez avez pris trop de
MELPHALAN POUR INJECTION, contactez immédiatement un professionnel de la santé, le service
des urgences d’un hopital ou votre centre antipoison régional, méme en I'absence de symptomes.

Dose oubliée :

Si vous manquez un rendez-vous pour recevoir une dose de MELPHALAN POUR INJECTION,
contactez votre professionnel de la santé des que possible.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a MELPHALAN POUR INJECTION?

Voici certains des effets secondaires possibles que vous pourriez ressentir lorsque vous prenez
MELPHALAN POUR INJECTION. Si vous ressentez des effets secondaires qui ne font pas partie de
cette liste, avisez votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires peuvent comprendre les suivants :
e arrét possible des regles chez les femmes;
e réduction ou arrét possible de la production de spermatozoides chez les hommes;
e pausées, vomissements, diarrhée;
e ulceres ou plaies dans la bouche;

e chute de cheveux;
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e éruption cutanée et/ou démangeaisons;

e douleur légére et/ou irritation lors de I'injection de MELPHALAN POUR INJECTION;

e bouffées de chaleur, sensations de chaleur et/ou fourmillements;

e douleur musculaire, amaigrissement trés prononcé ou cicatrisation.

MELPHALAN POUR INJECTION peut entrainer des résultats anormaux aux tests sanguins.
Votre professionnel de la santé décidera quand effectuer des tests sanguins et en interprétera

les résultats.

Effets secondaires graves et mesures a prendre

Symptdéme / effet

Consultez votre professionnel

de la santé

Seulement
si I'effet est grave

Dans tous
les cas

Cessez de prendre
des médicaments
et obtenez de
I'aide médicale
immédiatement

TRES COURANT

Suppression de la moelle osseuse : signes
et symptomes d'infection (notamment
fievre, frissons, mal de gorge, ulceres

dans la bouche), fatigue, tendance aux
ecchymoses (bleus), saignements de nez,
des gencives ou dans la bouche, petits
points rouges sur la peau, éruption
cutanée, essoufflement, paleur de la peau,
des levres et des lit des ongles

COURANT

Syndrome des loges : douleur, paleur de
la peau, engourdissement, picotement et
faiblesse ou paralysie de la jambe ou du
bras ou MELPHALAN POUR INJECTION a
été injecté

RARE

Réaction allergique : enflure du visage,
des levres, de la langue ou de la gorge,
difficulté a avaler ou a respirer, éruption
cutanée, urticaire, battements de coeur
rapides

Problémes de foie : jaunissement du blanc
des yeux ou de la peau, urines foncées,
douleurs abdominales, nausées,
vomissements, perte d’appétit

Problémes pulmonaires (pneumopathie
interstitielle, pneumonite) : graves
entralnant la mort, avec aggravation
soudaine de 'essoufflement, respiration
sifflante, fatigue, pouvant s’accompagner
de toux ou de fievre, respiration
douloureuse
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Symptoéme / effet

Consultez votre professionnel

de la santé

Seulement
si I'effet est grave

Dans tous
les cas

Cessez de prendre
des médicaments
et obtenez de
I'aide médicale
immédiatement

Réaction au point d'injection : I1ésions
musculaires ou nerveuses graves, douleur,

rougeur, inflammation, sensibilité, ulceres v
ou infection au point d'injection pouvant

entrainer une amputation

FREQUENCE INCONNUE

Grave dégradation musculaire

(rhabdomyolyse) : faiblesse musculaire,

fatigue, douleurs, ecchymoses (bleus), v

fievre, raréfaction du volume des urines,
voire I'absence totale d’urine, urine ayant
la couleur du thé

En cas de symptome ou d’effet secondaire génant non mentionné dans le présent document ou
d’aggravation d’'un symptome ou d’effet secondaire vous empéchant de vaquer a vos occupations
qguotidiennes, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Déclaration des effets secondaires

produit a Santé Canada :

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupconnés d’étre associés a I'utilisation d’un

e Envisitant le site Web des déclarations des effets indésirables
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-

sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html) pour savoir comment faire

ou

conseils médicaux.

une déclaration en ligne, par courriel ou par télécopieur;

e Entéléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements
sur le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de

Conservation

e MELPHALAN POUR INJECTION doit étre conservé a une température ambiante contrélée

(entre 15 et 30 °C).

e Protéger de la lumiére.

e Garder hors de la portée et de la vue des enfants.

Pour en savoir plus sur MELPHALAN POUR INJECTION :

e Communiquer avec votre professionnel de la santé.

e Vous voudrez peut-étre relire cette notice. Veuillez la conserver jusqu'a ce que vous ayez

terminé votre traitement.
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e Lire la monographie de produit intégrale rédigée a l'intention des professionnels de la santé,
qui renferme également les renseignements sur le médicament pour le patient. Ce document
est disponible sur le site Web de Santé Canada (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-
pharmaceutigues.html), le site Web du fabricant (www.marcanpharma.com), ou peut étre
obtenu en téléphonant au 1-855-627-2261.

Le présent dépliant a été rédigé par Marcan Pharmaceuticals Inc.

Derniére révision : 13 FEB 2023
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