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Pisomna informacia pre pouZivatela

MUSTOPHORAN
200 mg/4 ml prasok a rozpust’adlo na infuzny roztok

fotemustin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.
- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mustophoran a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mustophoran
Ako pouzivat’ Mustophoran

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Mustophoran

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Mustophoran a na ¢o sa pouZiva

Mustophoran obsahuje lie¢ivo fotemustin. Patri do skupiny liekov proti rakovine (cytostaticka
alkylacna latka). PouZziva sa na lieCbu diseminovaného maligneho melanému (rakovina koze) vratane
mozgovych metastaz.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mustophoran

NepouZzivajte Mustophoran
- pocas tehotenstva a dojCenia (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®),
- ak ste alergicky na fotemustin, nitrézomocovinu alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v casti 6),
- v kombindcii s vakcinou proti Zltej zimnici a fenytoinom pouZzitym ako preventivna liecba
(pozri Cast ,,Iné lieky a Mustophoran®).
Tento liek sa vo vSeobecnosti neodporuca v kombindcii so Zivymi oslabenymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Mustophoran, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Tento liek podava zdravotnicky pracovnik, ktory mé zabranit’ kontaktu pripraveného roztoku

s pokozkou a sliznicami a akémukol'vek vstrebaniu tohto roztoku. Pocas pripravy roztoku ma
zdravotnicky pracovnik pouzivat’ masku a ochranné rukavice. V pripade priameho kontaktu

s roztokom je potrebné zasiahnuté miesto dokladne oplachnut’ pod tec¢licou vodou. Kontaminovany
material sa ma za bezpecnostnych opatreni zlikvidovat’ (zapecatit’ a potom spalit’ na miestach na to
urcenych).
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Mustophoran sa neodporuca pouzivat’ v kombinacii so Zivymi oslabenymi vakcinami (moZnost’ vzniku
zavaznych vedl'ajsich u¢inkov alebo timrtia).

Mustophoran sa mdze podavat’ len pod prisnym lekarskym dohl'adom, ktory pozostdva z lekéarskeho
vySetrenia a laboratornych testov (na zistenie stavu krvi a funkcie pecene). Tieto testy st potrebné
najmé v pripade, ak ste sa uz lie€ili alebo sa prave liecite liekmi proti rakovine, alebo ak mate zmeny
v krvnom obraze.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich sa neodporuca pouzivat’ tento liek, pretoze sa v tejto skupine pacientov
nestanovil pomer prinosu liecby voci riziku.

Iné lieky a Mustophoran
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Jedna sa najmaé o tieto lieky:
- fenytoin (liek proti epileptickym kr¢om) a vakcina proti zZltej zimnici — tieto sa nesmu
pouzivat’ v kombindcii s Mustophoranom,
- zivé oslabené vakciny — neodportica sa kombinovat’ ich s Mustophoranom,
- imunosupresiva (napr. cyklosporin, takrolimus; st to lieky, ktoré potlacajii imunitny systém
a pouzivaju sa na lieCbu autoimunitnych chordb alebo po transplantacii organu) — pouZitie
tychto liekov v kombinacii s Mustophoranom si vyzaduje osobitni opatrnost’,
- dakarbazin (liek proti niektorym druhom rakoviny) — pouzitie tohto lieku v kombinacii s
Mustophoranom si vyzaduje opatrenia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd 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.
Mustophoran sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia.

Fotemustin moZe ovplyvnit’ schopnost’ mat’ diet'a. Pred uzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim
lekérom.

Zeny vo fertilnom veku maja pouzivat’ uc¢innt antikoncepciu pocas liecby fotemustinom a 6 mesiacov
po skonceni liecby fotemustinom. Muzi maju pouzivat’ t¢innu antikoncepciu pocas liecby
fotemustinom a 3 mesiace po ukonceni lieCby fotemustinom.

Vas lekar s vami prediskutuje najvhodnejSiu metodu antikoncepcie, ktortt mdzete pouzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vedenie vozidla sa neodporti¢a bezprostredne po podani Mustophoranu.

Mustophoran obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 80 objemovych % (v/v) etanolu (alkohol), t. j. 1,3 g alkoholu na 100 mg
fotemustinu, o zodpoveda 32 ml piva alebo 13,3 ml vina. Skodlivé pre tych, ktori trpia
alkoholizmom. Musi sa vziat’ do ivahy u pacientov z vysoko rizikovych skupin, ako su pacienti
s poskodenou funkciou pecene alebo epilepsiou.

3. Ako pouZivat’ Mustophoran

Mustophoran vdm moze podat’ iba skiseny zdravotnicky personal. Tesne pred pouZzitim sa vSak musi
pripravit, t. j. zdravotnicky pracovnik rozpusti prasok v rozpustadle a potom ho zriedi roztokom
glukozy. Takto pripravenu infuziu vam podaju do Zily pocas 1 hodiny.

Zdravotnicky pracovnik ma zabranit’ kontaktu pripraveného roztoku s pokozkou a sliznicami

a akémukol'vek vstrebaniu tohto roztoku. V pripade priameho kontaktu s roztokom je potrebné
zasiahnuté miesto dokladne oplachnut’ pod tecucou vodou.
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Zvy&ajna davka je 100 mg/m? plochy povrchu tela.

Ked’ sa Mustophoran pouziva samostatne, postupuje sa podl'a nasledujucej schémy:
- prvé 3 tyzdne — jedna infuzia tyzdenne (zaciatocna liecba),
- potom 4 — 5 tyzdnov bez liecby,
- potom jedna infuzia kazdé 3 tyzdne (udrziavacia liecba).

Ked’ sa Mustophoran pouzije v kombindcii s inymi liekmi, tak sa zaCiato¢na liecba o tyzden skrati, t. j.
prvé 2 tyzdne sa pod4 jedna infuzia tyzdenne.

Osobitnd schéma liecby je pri kombinacii Mustophoranu s dakarbazinom;
- Zaciato€na liecba: 1. a 8. defi jedna inflizia fotemustinu (100 mg/m?); potom 15. — 18. def
dakarbazin 250 mg/m? denne; potom 5 tyzdiiov bez liecby.
- Udrziavacia lie¢ba: 1. defi fotemustin (100 mg/m?); 2. — 5. defi dakarbazin 250 mg/m? denne.
Tento cyklus sa opakuje kazdé 3 tyzdne.

Ak pouZijete viac Mustophoranu, ako mate

Predavkovanie fotemustinom sposobuje poskodenie krvotvorného systému (kostnej drene).
Neexistuje zndma protilatka. Ak mate podozrenie, Ze ste boli predavkovany, ihned’ kontaktujte vasho
lekéra.

Ak zabudnete pouZzit’ Mustophoran

Ak zabudnete na datum nasledujuceho podania lieku, ihned’ kontaktujte svojho lekéara.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas liecby sa mozu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie t€inky:

VelPmi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

- znizeny pocet bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dostic¢iek — zvyc€ajne sa
vyskytuje oneskorene, 4 az 6 tyzdiov po zacati lieCby). Znizeny pocet bielych krviniek méze byt
spojeny so zimnicou a horickou. Ak sa tak stane, musite ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

- nevolnost’ a vracanie pocas 2 hodin po injekcii,

- mierne, prechodné a vratné zvysenie pecenovych enzymov a bilirubinu.

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

- opuch, bolest’, zaCervenanie Zily (flebitida) v mieste vpichu v pripade tniku lie¢iva mimo zily,
hortcka,

- hnacka a bolest’ brucha.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- prechodné nervové poruchy bez nasledkov (porucha vedomia, pocit mravcenia v koncatindch
a porucha chuti),

- svrbenie,

- prechodné zvySenie mocCoviny.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- Skodlivy tcinok na pluca (intersticialna pneumopatia) a v pripade kombinacie Mustophoranu
s dakarbazinom syndrom akutnej respiracnej tiesne u dospelych prejavujuci sa dychavicou,
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- v pripade kombinacie Mustophoranu s inymi lieckmi proti rakovine (alebo bez nich) alebo
ozarovanim (alebo bez neho) sa vyskytla porucha krvotvorby (myelodysplasticky syndrom) a urcity
typ leukémie (akutna myeloidnd leukémia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- zéapal peCene.

Niektoré vedl'ajsie ucinky su Castejsie u pacientov nad 60 rokov (znizeny pocet bielych krviniek
a krvnych dosticiek a traviace t'azkosti).

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedl'ajSie €inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich G€¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 2 °C — 8 °C.
Pripraveny roztok sa ma podat’ ihned’.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mustophoran obsahuje

- Liecivo je fotemustin. Jedna injek¢na liekovka s prasSkom obsahuje 208,0 mg fotemustinu.
- Dalsie zlozky st etanol a voda na injekcie. Jedna 4 ml ampulka s rozpustadlom obsahuje
3,35 ml etanolu 96 % a vodu na injekcie.

Roztok pripraveny rozpustenim prasku v rozpustadle ma objem 4,16 ml, t. j. 200 mg fotemustinu
v 4 ml roztoku.

Ako vyzera Mustophoran a obsah balenia
- SvetloZlty prasok v injekcnej liekovke a bezfarebny Ciry roztok (rozpustadlo) v ampulke.
- Obsah balenia: Jedna skatul'’ka obsahuje injek¢én1 liekovku z hnedého skla obsahujucu liecivo
vo forme préasku (208,0 mg fotemustinu), 4 ml ampulku z bezfarebného skla obsahujucu
rozpustadlo (3,35 ml etanol 96 %, voda na injekcie) a vanicku z plastu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Les Laboratories Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francuzsko

Vyrobca
CENEXI — LABORATOIRES THISSEN SA


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rue de la Papyrée 2-6
1420 Braine I'Alleud
Belgicko

Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii:
Slovenska republika:

Servier Slovensko, spol. s r. 0.

Tel.: +421 2 5920 4111

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.

Nasledujtica informdcia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob pripravy roztoku:

Roztok sa musi pripravit’ bezprostredne pred pouzitim. Najskor rozpustite obsah injek¢nej liekovky

s praskom v dodanom alkoholovom rozpustadle (roztok je potrebné asponi 2 minuty trepat’, aby sa
dostato¢ne rozpustil). Ziskany roztok obsahuje 200 mg fotemustinu v 4 ml. Vypocitajte davku, ktora
sa ma podat’, a zried'te pripraveny roztok minimalne 250 ml 5 % izotonického roztoku glukozy. Takto
pripravena inflizia sa musi pouzit’ ihned’. Podava sa intraven6zne pocas jednej hodiny, chranena pred
svetlom.

Ak sa ma liek podat’ v 0,9 % roztoku chloridu sodného (diabeticki pacienti), je potrebné roztok
rozpustit’ bez dlhej pripravy a okamzite podat’.

Zabrante kontaktu s pokozkou a sliznicami a akémukol'vek vstrebaniu pripraveného roztoku. Pocas
pripravy roztoku pouzivajte masku a ochranné rukavice. V pripade zasiahnutia oplachnite miesto
kontaktu dostato¢nym mnozstvom vody.

Kontaminované materialy sa musia zlikvidovat’ v sulade s prisnymi bezpe¢nostnymi opatreniami,
zabalené do vhodnych vriec na spalenie.

Ak sa prekroci odporacané davkovanie, ma sa doslednejsie sledovat’ krvny obraz.



