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Pisomna informacia pre pouZivatela

Carmustine Zentiva 100 mg
prasok a rozpustadlo na koncentrat na infazny roztok

karmustin

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Carmustine Zentiva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Carmustine Zentiva
Ako pouzivat’ Carmustine Zentiva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Carmustine Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Carmustine Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Carmustine Zentiva 100 mg je liek, ktory obsahuje karmustin. Karmustin patri do skupiny
protirakovinovych lie¢iv znamej ako derivaty nitr6zomocoviny, ktora u¢inkuje spomal’ovanim
rastu nadorovych buniek.

Carmustine Zentiva sa pouziva ako paliativna lieCba (zmiernenie a prevencia utrpenia pacientov)
ako samostatna liecba alebo v zavedenej kombinovanej liecbe s inymi schvalenymi
protirakovinovymi lieCivami pri uréitych typoch rakoviny, ako napriklad:

nadory na mozgu — glioblastom, meduloblastom, astrocytom a metastatické nadory mozgu,
mnohopocetny myeléom (zhubny nador z kostnej drene),

Hodgkinova choroba (lymfoidny nador),

Non-Hodgkinov lymfém (lymfoidny nador),

nadory gastrointestinalneho traktu alebo traviaceho traktu,

zhubny melaném (rakovina koze).

Karmustin sa tiez pouziva ako pripravna liecba pred transplantaciou vlastnych krvnych kmenovych
buniek (autoldgna transplantacia kmeniovych buniek) pri malignych hematologickych ochoreniach
lymfatického systému, ako su Hodgkinov lymfém a non-Hodgkinov lymfom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Carmustine Zentiva

NepouZivajte Carmustine Zentiva :

- ak ste alergicky na karmustin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- Carmustine Zentiva nemaju uzivat’ pacienti, ktori maji znizeny pocet krvnych dosticiek
(trombocyty), bielych krviniek (leukocyty) alebo ¢ervenych krviniek (erytrocyty), ¢i uz v
dosledku chemoterapie alebo z inych pricin.

- ak trpite zavaznou poruchou funkcie obliciek.

- akje vek pacienta niz$i ako 18 rokov.
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- ak doj¢ite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Carmustine Zentiva, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Ked’ze hlavnym vedlaj$im ucinkom tohto lieku je oneskoreny utlm funkcie kostnej drene, vas lekar
bude sledovat’ krvny obraz kazdy tyzdei po€as najmenej 6 tyzdilov po podani davky. Pri
odporti¢anom davkovani lieku Carmustine Zentiva v jednotlivych cykloch sa liek nema podavat
CastejSie ako raz za Sest’ tyzdilov. Davka sa potvrdi na zéklade vySetrenia krvného obrazu.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov:
prejavy infekcie (horucka, pretrvavajuca bolest hrdla),

zvysena tendencia k tvorbe podliatin/krvacaniu,

nezvycajna tinava,

zrychleny/pulzujtci tep.

Pred lie¢bou podstupite vysetrenia na kontrolu funkcie pecene a obliciek a poc¢as lie¢by sa budu
tieto funkcie pravidelne pozorovat'.

Pocas liecby sa mozu vyskytnut’ gastrointestinalne priznaky ako su vracanie a nevol'nost’.

Vzhladom na to, Ze pouzitie licku Carmustine Zentiva méze viest’ k poSkodeniu pltc, pred zac¢atim
liecby sa vykond RTG vySetrenie v oblasti hrudnika a vySetrenie funkcie plic (pozri tiez Cast’
»Mozné vedlajsie ucinky*).

Liec¢ba vysokymi davkami lieku karmustinu (az 600 mg/m?) sa vykonava len v kombinacii

s naslednou transplantaciou kmetiovych buniek. Takato vyss§ia davka moéze zvysit frekvenciu alebo
zavaznost plucnej, oblickovej, pecefiovej, srdcovej a gastrointestinalnej (traviaceho traktu)
toxicity, ako aj infekcii a portich rovnovahy elektrolytov (nizke hladiny draslika, horcika, fosfatu

v krvi).

Pocas lieCby chemoterapeutikami sa moze ako vedl'ajSia udalost’ stivisiaca s liecbou vyskytnut’
bolest’ brucha (neutropenicka enterokolitida).

Pacienti, ktori trpia viacerymi ochoreniami sti¢asne a stav ich ochoreni je horsi, su vystaveni
vys§iemu riziku neziaducich udalosti. Toto je d6lezité najma pre starSich pacientov.

Vas lekar sa s vami porozprava o moznom poskodeni pl'ic a alergickych reakciach a ich
priznakoch. Ak sa takéto priznaky objavia, okamzite kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 4).

Zeny a muzi v plodnom veku maju pocas lieCby a najmenej 6 mesiacov po liecbe pouzivat G¢inni
antikoncepciu (pozri tiez ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Iné lieky a Carmustine Zentiva

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky

vratane liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ako napriklad:
e fenytoin pouzivany pri epilepsii;

cimetidin pouzivany pri zalido¢nych problémoch, ako je porucha travenia;

digoxin pouzivany pri neobvyklom srdcovom rytme;

melfalan, protirakovinovy liek;

dexametazon pouzivany ako protizapalovy a imunosupresivny liek;
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o metotrexat, cyklofosfamid, prokarbazin, chlérmetin (dusikaty yperit), fluéruracil, vinblastin,
aktinomycin (daktinomycin), bleomycin, doxorubicin (adriamycin) pouzivané na liecbu
roznych typov rakoviny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo a plodnost’

Carmustine Zentiva sa nesmie pouZzivat’ pocas tehotenstva, pretoze méze poskodit’ vase nenarodené
dieta. Z tohto dovodu sa tento liek za normalnych okolnosti nema podévat’ tehotnym zenam. Ak sa
pouziva pocas tehotenstva, pacientka si musi byt vedoma potencialneho rizika pre nenarodené
dieta. Zenam v plodnom veku sa odportiéa, aby pocas lie¢by tymto liekom neotehotneli. Zeny v
plodnom veku maju pocas liecCby a najmenej 6 mesiacov po lieCbe pouzivat’ u¢inna antikoncepciu,
aby neotehotneli.

Pacienti muzského pohlavia maju pouzivat’ antikoncepcné prostriedky pocas liecby lickom
Carmustine Zentiva a najmenej 6 mesiacov po jej skonceni, aby ich partnerka neotehotnela.
Plodnost’ pacientov muzského pohlavia méze byt ovplyvnena liecbou liekom Carmustine Zentiva.
Pred zacatim lieCby lickom Carmustine Zentiva je potrebné vyhladat’ primerané poradenstvo
tykajuce sa plodnosti/planovania rodiny.

Dojcenie
Pocas liecby tymto lickom a az 7 dni po skonceni liecby nesmiete dojcit’. Riziko pre
novorodencov/dojcata sa neda vylucit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ucinok tohto lieku na vagu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je znamy. Pred vedenim
vozidla alebo obsluhou akychkol'vek néstrojov alebo strojov sa musite poradit’ so svojim lekarom,
pretoze mnozstvo alkoholu v tomto lieku moZze narusit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

Carmustine Zentiva obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 0,57 obj % etanolu (alkoholu), t.j. az do 7,68 g na davku, ¢o zodpoveda 11,32 ml
piva alebo 4,72 ml vina na davku.

Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat’ do uvahy u vysoko rizikovych skupin, ako
su pacienti s ochorenim pecene alebo epilepsiou.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku mdze menit G¢inky inych liekov.

3. Ako pouzivat’ Carmustine Zentiva

Carmustine Zentiva vam bude vzdy podavat’ zdravotnicky pracovnik so skusenostami s
pouzivanim protirakovinovych liekov.

Dospeli

Déavkovanie vychadza z vasho zdravotného stavu, vel’kosti povrchu tela a odpovede na lieCbu.
Zvycajne sa podava najmenej raz za 6 tyzdiov. Odporacana davka lieku Carmustine Zentiva v
monoterapii u pacientov bez predchadzajucej liecby je 150 az 200 mg/m?, ktora sa podava
intravendzne kazdych 6 tyzdinov. Moze sa podat’ ako jednorazova davka alebo rozdelena do inftzii
podéavanych denne, ako napriklad 75 az 100 mg/m? poc¢as dvoch po sebe nasledujtcich dni.
Davkovanie bude tiez zavisiet’ od toho, ¢i sa lieck Carmustine Zentiva podava s inymi
protirakovinovymi liekmi.
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Davky sa upravia podl'a toho, ako budete odpovedat’ na liecbu.

Odporucana davka karmustinu podédvand v kombinacii s inymi protirakovinovymi latkami pred
autolognou transplantaciou kmenovych buniek je 300 — 600 mg/m? intravendzne (do Zily).

V4as krvny obraz sa bude Casto sledovat’, aby sa predislo vzniku toxickych uc¢inkov na kostnt dreil a v
pripade potreby sa davka upravi.

Sposob podavania

Po rekonstitucii a riedeni sa lieck Carmustine Zentiva podava infuziou kvapkanim do zily pocas
jednej az dvoch hodin. Trvanie inflizie nema byt kratSie ako jedna hodina, aby sa predislo paleniu
a bolesti v oblasti vpichu. Oblast’ vpichu sa bude po¢as podavania sledovat’.

Dlzku liecby urci lekar a u kazdého pacienta sa moze liSit’.

Pouzitie u deti a dospievajucich (vek <18 rokov)
Carmustine Zentiva sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich z dovodu vysokého rizika vzniku
toxickych tcinkov na pltca.

Pouzitie u starSich pacientov
Carmustine Zentiva sa mdze pouzivat u star§ich pacientov s opatrnostou. Potrebné je starostlivo
sledovat’ funkciu obliciek.

Ak pouZzijete viac lieku Carmustine Zentiva, ako mate

Ked’ze vam tento liek bude podavat lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, Ze dostanete
nespravnu davku. Ak mate nejaké obavy tykajuce sa mnozstva lieku, ktoré ste dostali, porozpravajte
sa o tom so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujtcich vedPajSich i¢inkov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre:

akykol'vek nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazka alebo
svrbenie (najma postihujice celé telo) a pocit, ze omdliete. MdzZe ist’ o prejavy zavaznej alergickej
reakcie.

Carmustine Zentiva moZe sposobit’ nasledujice vedl’ajsie u¢inky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

e oneskorend myelosupresia (znizenie po¢tu krvnych buniek v kostnej dreni);

ataxia (nedostatok vol'ou kontrolovanej koordinacie svalovych pohybov);

zavraty;

bolest’ hlavy;

prechodné s¢ervenanie oka, rozmazané videnie, krvacanie do sietnice, zapal duhovky a zrakového
nervu;

hypotenzia (pokles krvného tlaku) s vysokodavkovou liecbou;

o flebitida (zapal zil) spojena s bolest’ou, opuchom, zaervenanim, citlivostou;
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e poruchy dychacej ststavy (poruchy stvisiace s pl'icami) sprevadzané problémami s dychanim.
Tento lick moZze sposobit’ zavazné (mozno az smrtel'né) poskodenie pluc. K poskodeniu plic
mobze dojst’ niekol’ko rokov po liecbe. Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych priznakov,
ihned’ to povedzte svojmu lekarovi: dychavi¢nost’, pretrvavajuci kasel’, bolest’ na hrudniku,
pretrvavajtca slabost/inava;

e zadvazna nevolnost a vracanie; zacinajice do 2 — 4 hodin po podani a trvajuce 4 — 6 hodin;

e zapal koZe po pouZiti na koZzi (dermatitida);

e nahodny kontakt s kozou méze sposobit’ prechodnu hyperpigmentaciu (stmavnutie oblasti koze
alebo nechtov).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

e akutna leukémia (rakovina krvi) a dysplazia kostnej drene (abnormalny vyvoj kostnej drene) po
dlhodobom pouziti. Mézu sa vyskytnit’ nasledujice symptomy: krvacanie z d’asien, bolest’ kosti,
horucka, Casté infekcie, Casté alebo zavazné krvacanie z nosa, uzliky spésobené opuchnutymi
lymfatickymi uzlinami v hrdle a okolo hrdla, na predlakti, na bruchu alebo v slabine, bled4 koza,
dychavic¢nost, slabost’, inava alebo celkovy nedostatok energie;

e anémia (znizenie poctu ¢ervenych krviniek v krvi);

e encefalopatia (porucha mozgu) pri vysokodavkovej liecbe. Medzi priznaky moéZze patrit’ svalova

slabost’ v jednej Casti tela, nerozhodnost’ alebo slaba koncentracia, nekontrolované sklbanie,

chvenie, tazkosti pri rozpravani alebo prehitani, zachvaty;

strata chuti do jedla (anorexia);

zapcha;

hnacka;

zapal v ustach a zapal pier;

vratna toxicita pecene pri vysokodavkovej liecbe, oneskorena az do 60 dni po podani. To mbze

mat’ za nésledok zvysenie hladin pecetiovych enzymov a bilirubinu (zistené krvnymi testami);

alopécia (vypadavanie vlasov);

e zaCervenanie koZe;

e reakcie v mieste vpichu injekcie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

e venookluzivne ochorenie (postupné upchatie zil) pri vysokodavkovej liecbe, pri ktorej sa
zablokuji vel'mi malé zilky v peceni. Medzi symptomy moze patrit’: hromadenie tekutiny
v bruchu, zvicSenie sleziny, zavazné krvacanie v pazeraku, zltkasté sfarbenie koze a ocnych
bielok;

e problémy s dychanim spdsobené typom plicneho ochorenia, pri ktorom je zjazvené plicne
tkanivo (intersticialna fibroza) (pri nizsich davkach), priznaky mézu zahtiat’ suchy kaser,
dychavic¢nost’, unavu, ubytok telesnej hmotnosti;

e problémy s oblickami;

e gynekomastia (rast prsnikov u muzov);

e krvacanie v traviacom trakte;
e zapal zrakového nervu a sietnice v oku.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)

e zapalovy proces, ktory sposobuje tvorbu krvnej zrazeniny a blokovanie jednej alebo viacerych zil,
zvycajne v nohach. Postihnutd zila méze byt’ blizko povrchu koze alebo hlboko vo svale
(tromboflebitida).

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

e svalova bolest’

sekundarne nadory (rakovina sposobend ozarovanim alebo chemoterapiou);
zachvaty (kfce) vratane epileptického zachvatu (status epilepticus);
poskodenie tkaniva v dosledku tiniku v oblasti podania injekcie;
neplodnost’;
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zhorSenie vyvoja embrya/plodu u tehotnych Zien;

akékol'vek prejavy infekcie;

rychly tep srdca, bolest’ na hrudniku;

alergicka reakcia;

poruchy rovnovéhy elektrolytov (nizka hladina draslika, hor¢ika, fosfatu v krvi);

bolest’ brucha (neutropenicka enterokolitida);

e znizenie objemu obliciek, postupné hromadenie urcitych latok metabolizmu v krvi (azotémia) a
zlyhanie obliciek sa pozorovali po podani vysokych kumulativnych davok a po dlhodobej liecbe
lieckom Carmustine Zentiva a inymi derivatmi nitrézomocoviny. PoSkodenie obliciek sa
pozorovalo aj po podani nizsich celkovych davok.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Carmustine Zentiva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek bude uchovavat’ vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Rekonstituovany
zasobny roztok d’alej zriedeny s 500 ml injekéného roztoku chloridu sodného alebo 5% injekéného
roztoku glukozy v sklenenych alebo polypropylénovych nadobach je fyzikalne a chemicky stabilny 4
hodiny pri teplote 15 °C — 25 °C, ked’ je chraneny pred svetlom. Tieto roztoky st tiez stabilné 24
hodin v chladnicke (2 °C — 8 °C) a d’al$ie 3 hodiny pri teplote 15 °C — 25 °C, ked’ st chranené pred
svetlom.

Roztok sa ma chranit’ pred svetlom az do konca podavania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Carmustine Zentiva obsahuje

Liecivo je karmustin.

Kazda injekéna liekovka s praSkom na koncentrat na infuzny roztokobsahuje 100 mg karmustinu.
Kazda injekéna liekovka s rozpustadlom obsahuje 3 ml bezvodého etanolu.

Po rekonstitucii s dodanym rozpustadlom a d’alSom riedeni s 27 ml sterilnej vody obsahuje jeden ml

roztoku 3,3 mg karmustinu.

Dalsie pomocné latky si:
- PraSok: ziadne pomocné latky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Rozpustadlo: bezvody etanol.
Ako vyzera Carmustine Zentiva a obsah balenia

Carmustine Zentiva je prasok a rozpustadlo na koncentrat na infizny roztok.

Prasok je svetlozlty a dodava sa v injek¢nej lieckovke z jantarového skla typu I (30 ml) s tmavosivou
brémbutylovou gumovou zatkou, ktora je uzavretd polypropylénovym vieckom.

Rozpustadlo je ¢ira, bezfarebna kvapalina a doddva sa v injek¢nej liekovke z ¢ireho skla typu I (5 ml)
so sivou brombutylovou gumovou zatkou, ktora je uzavreta polypropylénovym vieckom.

Jedno balenie obsahuje jednu injekénu liekovku so 100 mg prasku a jednu injekénu liekovku s 3 ml
rozpustadla.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10

Ceska republika

Vyrobca
MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin
Irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Carmustine Tillomed 100 mg poudre et solvant pour solution a diluer
pour perfusion

Ceska republika: Carmustine Zentiva

Dénsko: Carmustin Macure

Finsko: Carmustine Macure 100 mg kuiva-aine ja liuotin
vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Greécko: Carmustine /Tillomed 100 mg kovig kot S10AVTNG Y10 GUUTVKVOLLO
Y StdAvpa TPog Eyyvon

Mad’arsko: Carmustine Zentiva 100 mg por és olddszer oldatos inflizidhoz valo
koncentratumhoz

frsko: Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for solution
for infusion

Taliansko: BICNU

Litva: Carmustine Zentiva 100 mg milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo
koncentratui

Holandsko: Carmustine Tillomed 100 mg poeder en oplosmiddel voor concentraat
voor oplossing voor infusie

Norsko: Carmustine Macure

Pol’sko: Carmustine Zentiva

Portugalsko: Carmustine Tillomed 100 mg p6 e solvente para concentrado para
solucdo para perfusdo

Slovensko: Carmustine Zentiva

Slovinsko: Karmustin Tillomed 100 mg prasek in vehikel za raztopino za
infundiranje

Svédskor: Carmustine Macure
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tato informdcia strucne opisuje pripravu a/alebo zaobchddzanie, inkompatibility, davkovanie lieku,
predavkovanie alebo opatrenia pre sledovanie a laboratorne vySetrenia podla aktudlneho suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku.

Lyofilizovana liekova forma neobsahuje ziadnu konzervacnu latku a nie je uréena na pouzitie ako
viacdavkova injekcna liekovka. Liek je urceny len na jednorazové pouzitie. S lickom sa musi
zaobchadzat’ opatrne a je potrebné vyhnut’ sa kontaktu lieku s kozou. Rekonstiticia a d’alSie riedenia
sa maju vykonavat za aseptickych podmienok.

Dodrziavanim odporacanych podmienok na uchovéavanie je mozné zabranit’ rozkladu neotvorene;j
injek¢nej liekovky az do datumu exspiracie uvedeného na obale.

Uchovavanie karmustinu pri teplote 27 °C alebo vyssej mdze viest' k skvapalneniu latky, pretoze
karmustin ma nizku teplotu topenia (priblizne 30,5 °C az 32,0 °C). Indikaciou rozkladu je objavenie sa
olejového filmu v spodnej Casti injekenej liekovky. Tento liek sa uz potom nema pouzivat. Ak si nie
ste isti, Ci je liek primerane ochladeny, mali by ste okamzZite skontrolovat’ kazdu injekénu liekovku v
Skatuli. Na overenie drzte injeként liekovku v jasnom svetle.

Rekonstitucia a riedenie kazdej injekénej liekovky s praskom na koncentrat na infizny roztok sa ma
pripravit’ nasledujucim spdsobom:

Karmustin (100 mg prasok) rozpustite v 3 ml dodaného sterilného etanolového rozpustadla v
primarnom obale (hneda sklenena injekéna liekovka). Pred pridanim sterilnej vody na injekcie sa
karmustin musi v etanole tiplne rozpustit. Rozpustenie praSku moze trvat’ az 2 minaty. Potom do
alkoholového roztoku asepticky pridajte 27 ml sterilnej vody na injekciu. Zasobny roztok v objeme
30 ml je potrebné dokladne premiesat’.

Kazdy ml rekonstituovaného zdsobného roztoku bude obsahovat’ 3,3 mg karmustinu v 10 % etanole a
ma pH 4,0 az 6,8.

Vysledkom rekonstitucie vykonanej podl'a pokynov je Zltkasty roztok.

30 ml zasobny roztok sa ma okamzite zriedit’ pridanim 30 ml zasobného roztoku bud’ do 500 ml
injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo do 500 ml 5 % injekéného roztoku
glukdzy. Riedeny roztok v objeme 530 ml (t. j. roztok pripraveny na pouzitie) sa ma pred podanim
mieSat’ minimélne 10 sekund

Spdsob podavania
Po rekonstitucii a zriedeni je karmustin ureny na intravendzne pouzitie.

Rekonstituovany a zriedeny roztok sa ma podat’ okamzite ako intravendzna infuzia pocas jednej az
dvoch hodin, chraneny pred svetlom. Trvanie infiizie by nemalo byt kratsie ako jedna hodina, inak
bude viest’ k paleniu a bolesti v mieste vpichu. Oblast’ vpichu sa ma pocas podavania sledovat’.
Podavanie sa ma dokoncit’ do 3 hodin po rekonstitucii/zriedeni lieku.

Podavanie infuzie sa ma vykonat’ pomocou polytetylénovej infuznej stpravy bez obsahu PVC.

Musia sa dodrziavat’ pokyny pre bezpe¢nu manipulaciu a likvidaciu antineoplastickych latok.
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Davkovanie a laboratorne vySetrenia

’

Uvodné davky

Odporacana davka karmustinu v monoterapii u pacientov bez predchadzajice;j liecby je 150 az 200
mg/m?, ktord sa podava intravendzne kazdych 6 tyzdiiov. MoZe sa podat’ ako jednorazovéa davka alebo
rozdelena na infazie podéavané denne, ako napriklad 75 az 100 mg/m?, po¢as dvoch po sebe
nasledujtcich dni.

Ak sa karmustin pouZziva v kombinacii s inymi myelosupresivnymi liekmi alebo u pacientov
so zniZzenou rezervou kostnej drene, davky sa maju upravit’ podl’a hematologického profilu pacienta,
ako je to uvedené dalej.

Monitorovanie a nasledné davkovanie

Cyklus liec¢by karmustinom sa nema opakovat’, kym sa hladiny cirkulujucich krvnych Castic nevratia
na prijatel'né hladiny (trombocyty nad 100 000/mm?, leukocyty nad 4 000/mm?*), k ¢omu dochadza
zvyc€ajne do Siestich tyzdilov. Krvny obraz sa ma pravidelne sledovat’ a lieCebné cykly sa nemaju
opakovat skor ako uplynie Sest’ tyzdinov z dovodu oneskorenej hematologickej toxicity.

Davky nasledujtce po tvodnej davke sa maju upravit’ podl'a hematologickej odpovede pacienta na
predchéadzajucu davku, a to v pripade monoterapie, ako aj kombinovanej terapie s inymi
myelosupresivnymi liekmi. Nasledujuca schéma je navrhnuta ako navod na upravu davkovania:

Tabulka ¢. 1

Najnizsia hladina po predchadzajucej davke Percento predchadzajucej
Leukocyty/ mm? Trombocyty/ mm? davky, ktord sa ma podat, %
>4 000 >100 000 100 %

3000 —3 999 75 000 — 99 999 100 %

2 000 —2 999 25 000 — 74 999 70 %

<2 000 <25 000 50 %

oawve

leukocyty a trombocyty (napr. leukocyty >4 000 a trombocyty <25 000), ma sa pouzit’ hodnota
uvadzajica najnizsie percento predchadzajucej davky (napr. ak s trombocyty <25 000, ma sa podat’
maximalne 50 % predchadzajicej davky).

Pripravna lie¢ba pred SCT
Karmustin sa podava v kombinacii s inymi chemoterapeutikami pacientom s malignymi
hematologickymi chorobami pred SCT v davke 300 - 600 mg/m? intravendzne.

Osobitné populacie

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka karmustinu znizit’ v zavislosti od
rychlosti glomerularnej filtracie.

Starsi ludia

Vo vseobecnosti sa ma davka u starSieho pacienta vyberat’ opatrne. Vzhl'adom na vyssi vyskyt
znizenej funkcie pecene, obliciek alebo srdca a siibezného ochorenia alebo liecby inymi liekmi sa
zvycajne zacina najnizSou davkou v rozpiti davkovania.

Ked’Ze u starSich pacientov je vacsia pravdepodobnost’ vyskytu znizenej funkcie obliciek, pri vybere
davky treba postupovat’ opatrne, a funkcia obliiek sa ma monitorovat’ a podl’a nej znizit' davka.
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Deti a dospievajuci
Karmustin je kontraindikovany u deti a dospievajucich vo veku <18 rokov (pozri ¢ast’ 4.3) z dovodu
vysokého rizika vyskytu toxickych ucinkov na plica (pozri Cast’ 4.4).

Kompatibilita alebo inkompatibilita s nddobami
Infazny roztok je v polyvinylchloridovych (PVC) naddobach nestabilny. Roztok karmustinu sa moze
podavat’ len zo sklenenych flias alebo z polypropylénovej nadoby.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
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