Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Carmustine medac 100 mg kuiva-aine ja liuotin vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
karmustiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jossinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Carmustine medac on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Carmustine medacia
Miten Carmustine medacia kaytetaédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Carmustine medacin séilyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SOk wdE

1. Mita Carmustine medac on ja mihin sita kaytetaan

Carmustine medac on karmustiinia sisaltava ladke. Karmustiini kuuluu nitrosourea-syopalaakkeiden
ryhmaan. Ne vaikuttavat hidastamalla syopésolujen kasvua.

Karmustiini on tarkoitettu aikuisille yksin tai yhdessd muiden syopéldakkeiden ja/tai muiden
hoitotoimenpiteiden (sadehoito, leikkaus) kanssa seuraavien pahanlaatuisten kasvainten hoitoon:

- aivokasvaimet (glioblastooma, aivorungon glioomat, medulloblastooma, astrosytooma ja
ependymooma), etipesédkkeet aivoissa

- non-Hodgkinin lymfooman ja Hodgkinin taudin toissijainen hoito

- Ruoansulatuskanavan tai ruoansulatuskanavan kasvaimet

- Pahanlaatuinen melanooma (ihosyopé)

- autologista hematopoieettista kantasolusiirtoa (HPCT) edeltava valmisteluhoito pahanlaatuisissa
verisairauksissa (Hodgkinin tauti / non-Hodgkinin lymfooma).

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Carmustine medacia

Ala kayta Carmustine medacia

- jos olet allerginen karmustiinille tai jollekin muulle tdmén ladkkeen aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos Karsit verisolujen muodostumisen vahenemisesté luuytimessa (luuydinsuppressio) ja
verihiutaleiden, valkoisten verisolujen (leukosyytit) tai punaisten verisolujen (erytrosyytit) maaré
on siksi vahentynyt joko kemoterapian vuoksi tai muista syista.

- jos kérsit korkeammanasteisesta munuaisten toimintah&iriosta.

- lapsilla ja nuorilla

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Carmustine
medac -valmistetta.
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Taman ladkkeen yleisin haittavaikutus on viivastynyt luuydinsupressio, joka saattaa ilmeté
vasymyksend, ihon ja limakalvojen verenvuotona ja infektioina sekd kuumeena, joka johtuu veren
muutoksista. Siksi ladkérisi tarkkailee verisolujen maaraa viikoittain vahintdan kuuden viikon ajan
annoksen saamisen jalkeen. Carmustine medacin suositeltua annostusta ei saisi antaa tihedmmin kuin
kuuden viikon vélein. Annostus vahvistetaan verisolujen maarén perusteella.

Maksan, keuhkojen ja munuaisten toiminta tutkitaan ennen hoidon aloittamista ja sita tarkkaillaan
saannollisesti hoidon aikana.

Koska Carmustine medacin kaytt6 voi johtaa keuhkovaurioon, ennen hoidon aloittamista rintakehan
alueesta otetaan rontgenkuvat ja tehddan keuhkojen toimintatestit (katso myos kohta Mahdolliset
haittavaikutukset).

Suuriannoksista Carmustine medac -hoitoa (enintdan 600 mg/m?) annetaan vain ennen kantasolusiirtoa.
Tallaiset suuremmat annokset voivat lisatd keuhkoihin, munuaisiin, maksaan, sydameen ja
ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten, infektioiden ja elektrolyyttitasapainon héirididen
(veren matalien kalium-, magnesium- ja fosfaattiarvojen) yleisyytta tai pahentaa niiden vaikeusastetta.

Vatsakipua (neutropeenista enterokoliittia) voi esiintya hoitoon liittyvana haittavaikutuksena
solunsalpaajia kéytettéessa.

Laakarisi kertoo sinulle keuhkovaurioiden ja allergisten reaktioiden mahdollisuudesta seké niiden
oireista. Jos téllaisia oireita esiintyy, sinun on otettava vélittdmasti yhteytté ladkariin (katso kohta 4).

Lapset ja huoret
Carmustine medacia ei saa kayttaa lapsilla eikd alle 18-vuotiailla nuorilla.

Muut ladkevalmisteet ja Carmustine medac

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myds ilman reseptié saatavia ladkkeitd, kuten

- fenytoiini, kaytetaan epilepsialadkkeena

- deksametasoni, kéytetddn tulehdus- ja immunosuppressiivisena ladkkeena

- simetidiini, kaytetd&n mahan ongelmiin, kuten ruuansulatushairiéihin

- digoksiini, kaytetdan sydamen rytmihairidihin

- melfalaani, syopalaake

Carmustine medac alkoholin kanssa
Taman laakkeen sisaltama alkoholimaara saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus ja hedelmallisyys

Carmustine medacia ei saa kéyttaa raskauden aikana, koska se saattaa vahingoittaa syntymatonta lasta.
Siksi téaté ladkettd ei tavallisesti saa antaa raskaana oleville naisille. Jos ladkettd kéytetadn raskauden
aikana, potilaan taytyy olla tietoinen mahdollisesta riskista syntymattomalle lapselle. Hedelmallisessa
idssd olevien naisten on kéytettava luotettavaa ehkaisya valttadkseen raskaaksitulon talla l1adkkeelld
annetun hoidon aikana ja véhintddn kuuden kuukauden ajan hoidon jélkeen.

Miespotilaiden pitéisi kdyttad riittdvia ehkdisytoimenpiteitd Carmustine medac -hoidon aikana ja
vahintd&n kuuden kuukauden ajan sen jalkeen kumppanin raskaaksi tulemisen ehkéisemiseksi.

Imetys
Taman ladkkeen kayton aikana ja 7 pdivaa sen jalkeen ei saa imettdd. VVastasyntyneisiin/vauvoihin

kohdistuvaa riskia ei voida sulkea pois.
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Ajaminen ja koneiden kéaytto

Carmustine medac -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silla on vahainen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Sinun on puhuttava laékérisi kanssa ennen ajoneuvolla ajoa tai ennen minkaan
tyokalujen tai koneiden kayttod, koska taman la&kkeen sisaltdmé alkoholimé&aré voi heikentdé kykyasi
ajaa ja kayttaa koneita.

Carmustine medac sisaltaa etanolia (alkoholi)

Tama laakevalmiste sisaltdé 2,4 g alkoholia (etanolia) per injektiopullo, joka vastaa

25,92 g/enimmaisannos (10 % w/v). Alkoholiméaara enimmaisannoksessa (600 mg/m? 70 kg painavalle
potilaalle) taté4 ladkevalmistetta vastaa 648 ml:aa olutta tai 259 ml:aa viinia.

Taman ladkevalmisteen sisaltama alkoholimaara voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden kayttokykyysi. Se
johtuu siitd, ettd tama ladkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja reaktionopeuteesi.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahéirioita, keskustele laékérin tai apteekkihenkilékunnan
kanssa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Taman ladkkeen sisaltama alkoholimaara saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytat muita laakkeita.

Jos olet raskaana, keskustele l&dkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdman la&kkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tamén
ladkkeen kayttoa.

3. Miten Carmustine medacia kaytetaan

Carmustine medacia antaa sinulle aina sellainen terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta
syOpaladkkeiden kéaytosta.

Aikuiset

Annostus perustuu sairauteen, kehon kokoon ja hoitovasteeseen. Annokset annetaan tavallisesti kuuden
viikon valein. Kun Carmustine medacia kaytetaan yksiladkehoitona, suositeltu annos aikaisemmin
hoitamattomilla potilailla on 150-200 mg/m? laskimoon 6 viikon valein. Annos voidaan antaa kerta-
annoksena tai jaettuna paivittaisiin infuusioihin, esim. 75-100 mg/m? kahtena perakkaisena paivana.
Annos riippuu myos siitd, annetaanko Carmustine medacia muiden sydpaladkkeiden kanssa.

Annokset mukautetaan sen mukaan, miten hyvin reagoit hoitoon.

Kun Carmustine medac -valmistetta annetaan yhdessa muiden solunsalpaajien kanssa ennen
hematopoieettista kantasolusiirtoa, suositeltu annos on 300-600 mg/m? laskimoon.

Verisolujesi méaéraa tarkkaillaan useasti toksisuuden vélttamiseksi luuytimessa ja annosta mukautetaan
tarvittaessa.

Antoreitti

Kayttovalmiiksi valmistamisen ja laimennuksen jalkeen Carmustine medacia annetaan laskimoon tipalla
(suonensiséisesti) tunnin tai kahden tunnin ajan valolta suojattuna. Infuusion on kestettava vahintaan
tunnin, jotta valtytdan kivulta ja polttavalta tunteelta pistosalueella. Pistosaluetta tarkkaillaan infuusion
aikana.

Hoidon keston mé&araé 14akari, ja se saattaa vaihdella eri potilailla.

Jos kaytat enemmaén Carmustine medacia kuin sinun pitaisi
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Koska 1a8kéri tai sairaanhoitaja antaa sinulle tata 1adkettd, on epatodennékgistd, ettd saat virheellisen
annoksen. Kerro l&akarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on huolenaiheita saamastasi ladkkeen
maarasta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Kerro ladkarillesi tai hoitajallesi valittémasti, jos havaitset jotakin seuraavista:

Akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, silméluomien, kasvojen tai huulten turvotus,
ihottuma tai kutina (erityisesti koko kehossa) ja pyortymisen tunne. Ne voivat olla vakavan allergisen
reaktion merkkeja.

Carmustine medac saattaa aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdella henkil6lla kymmenesta)

- viivastynyt myelosuppressio (luuytimen verisolujen vaheneminen), joka voi lisata infektioiden
mahdollisuutta, jos valkoisten verisolujen maéra on véhentynyt

- ataksia (lihasten liikkeiden koordinaation puute)

- huimaus

- paansarky

- ohimeneva silmien punoitus, sumea n&ko verkkokalvon verenvuodon vuoksi

- alhainen verenpaine

- laskimotulehdus, johon liittyy kipua, turvotusta, punoitusta ja kosketusarkuutta

- hengityselinten sairaudet (keuhkoihin liittyvat sairaudet) ja hengitysvaikeudet.

- Tama ladke saattaa aiheuttaa vakavia (mahdollisesti kuolemaan johtavia) keuhkovaurioita.
Keuhkovauriot saattavat esiintya vuosia hoidon jalkeen. Kerro ladkérillesi valittémasti, jos tunnet
jotakin seuraavista oireista: hengéstyminen, itsepintainen yské, rintakivut, jatkuva
heikkous/vasymys.

- vaikea pahoinvointi ja oksentelu

- iholla kéytettynd ihotulehdus (dermatiitti)

- tahaton kontakti ihon kanssa voi aiheuttaa ohimenevéa hyperpigmentaatiota (ihon tai kynsien
paikallinen tummuminen)

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdén 1 henkil611a 10:std)

- Akuutit leukemiat ja luuytimen dysplasiat (luuytimen epanormaali kehitys). Oireita voivat olla
verenvuoto ikenistd, luukipu, kuume, usein toistuvat infektiot, usein toistuva tai voimakas
nendverenvuoto, turvonneiden imusolmukkeiden aiheuttamat kyhmyt kaulassa ja sen ymparilla,
kainalossa, vatsan alueella tai nivusissa, ihon kalpeus, hengédstyminen, heikotus, vasymys tai
yleinen energisyyden véheneminen

- anemia (punaisten verisolujen méaran vaheneminen veressa)

- enkefalopatia (aivosairaus). Oireita voivat olla lihasheikkous jollakin alueella, vaikeus tehda
paatoksia tai keskittyd, tahaton nytkahtely, vapina, puhumis- ja nielemisvaikeudet, epileptiset
kohtaukset

- ruokahaluttomuus

- ummetus

- ripuli

- suun ja huulten tulehdus

- palautuva maksatoksisuus suuriannoksisessa hoidossa. Tama voi aiheuttaa maksan entsyymien ja
bilirubiinin m&aran lisdantymisté (havaitaan verikokeilla)

- hiustenl&hto

- ihon punoitus
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- pistoskohdan reaktiot

Harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 henkil6lld 1 000:sta)

- veno-okklusiivinen sairaus (laskimoiden eteneva tukkeutuminen), jossa maksan hyvin pienet
laskimot tukkeutuvat. Oireina voivat olla seuraavat: nesteen kertyminen vatsan alueelle, pernan
laajentuminen, voimakas verenvuoto ruokatorvesta, ihon ja silman lasiaisen keltaisuus

- interstitiaalisen fibroosin aiheuttamat hengitysvaikeudet (alhaisilla annoksilla)

- munuaisongelmat

- gynekomastia (rintojen kasvu miehilld)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- lihaskipu

- epilepsiakohtaukset, mukaan lukien epileptinen sarjakohtaus

- kudosvauriot injektioalueella vuodon vuoksi

- kaikki infektion merkit

- hedelmattomyys

- Karmustiinin on osoitettu vaikuttavan haitallisesti syntymattdmien lasten kehitykseen

- elektrolyyttiarvojen poikkeavuudet (ja elektrolyyttitasapainon héiriot (veren matalat kalium-,
magnesium- ja fosfaattiarvot))

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Miten Carmustine medacia sailytetdan
Tatd ladketta sailyttad laakarisi tai muu terveydenhuoltoalan ammattilainen.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kéayta tata ladketts etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (’EXP”)
jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttévalmiiksi saattamisen ja laimentamisen jalkeen
Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen Carmustine medac pysyy vakaana 3 tunnin ajan sailytettyna
lasisdilitssa ja valolta suojattuna.

Liuos on annettava kolmen tunnin kuluessa kayttévalmiiksi saattamisen ja laimentamisen jélkeen.
Kéyttovalmis liuos on suojattava valolta annon loppuun asti.

Al4 heiti laakkeitd viemariin dlaka talousjatteisiin. Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittimisesta
apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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Mita Carmustine medac siséltaa

- Vaikuttava aine on karmustiini.
Yksi injektiopullo sisaltdd 100 mg karmustiinia.
Kéyttévalmiiksi saattamisen ja laimentamisen jalkeen yksi ml liuosta sisaltdé 3,3 mg karmustiinia.
- Apuaineet:
- Jauhe: Ei apuaineita.
- Liuotin: Etanoli, vedeton.

Carmustine medac -valmisteen kuvaus ja pakkauksen siséalté
Carmustine medac on kuiva-aine ja liuotin valikonsentraatiksi infuusionestetta (liuosta) varten.

Kuiva-aine on lahes valkoista tai hieman kellertavaa jauhetta ruskeassa lasisessa injektiopullossa.
Liuotin on varitonté kirkasta nestetté varittomassa lasiampullissa.

Yksi pakkaus Carmustine medac -valmistetta sisaltdd yhden lasisen injektiopullon, jossa on 100 mg
kuiva-ainetta, ja yhden lasisen ampullin, jossa on 3 ml liuotinta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

tel.: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

e-mail: contact@medac.de

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.2024.
Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta saa Euroopan ladkeviraston verkkosivulta
http://www.ema.europa.eu/ema/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Nama tiedot ovat lyhyt kuvaus ladkkeen valmistamisesta ja/tai kasittelysta, yhteensopimattomuuksista,
annostuksesta, yliannostuksesta tai valvontatoimenpiteista ja laboratoriotutkimuksista ja perustuvat
nykyiseen valmisteyhteenvetoon.

Carmustine medac -kuiva-aine ei sisalla sailontdaineita eiké sitd ole tarkoitettu
moniannosinjektiopulloksi. Kéyttdvalmiiksi saattaminen ja laimentaminen pitdé suorittaa aseptisissa
olosuhteissa.

Suositeltuja séilytysolosuhteita noudattamalla voidaan vélttda avaamattoman pullon siséllon
pilaantuminen pakkauksessa mainittuun viimeiseen kayttopaivaan asti.

Kylmakuivattu tuote ei sisalla séilontaaineita ja soveltuu vain kertakayttoén. Kuiva-aine voi olla hienoa
jauhetta. Kylmakuivattu kuiva-ainekakku on kuitenkin mekaanisesti epéstabiili ja sen vuoksi kuiva-aine
voi olla myds karkeampaa tai kokkareista. VValmisteen sulamisen seurauksena voi muodostua rasvainen
kalvo. Tallaista valmistetta ei voi hyvéaksya kayttoon yli 30 °C lampdétilapoikkeamien riskin vuoksi.
Tallaista ladkevalmistetta ei saa kayttad. Jos et ole varma siitd, onko tuote séilynyt asianmukaisesti
kylmang, sinun taytyy tarkastaa jokainen tukkupakkauksen injektiopullo valittomasti. Tarkasta asia
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tutkimalla injektiopulloa kirkkaassa valossa.

Kuiva-aineen saattaminen kayttévalmiiksi ja laimennus

Liuota 100 mg:n karmustiinikuiva-aine 3 ml:aan kylmaa steriilid etanolia alkuperaispakkauksessa
(ruskea lasinen injektiopullo). Karmustiinin taytyy olla taysin liuennut etanoliin ennen kuin steriili
injektionesteisiin kaytettava vesi lisataan. Lisaa sitten 27 ml steriilia injektionesteisiin kaytettavaa vetta
alkoholiliuokseen. 30 ml:n kantaliuos taytyy sekoittaa perusteellisesti. Kun kayttévalmiiksi saattaminen
tehd&an ohjeen mukaisesti, saadaan kirkasta varitontd tai vaaleankeltaista kantaliuosta.

Kantaliuos (30 ml) laimennetaan valittdmasti lisaédmalla se joko 500 ml:aan glukoosi-injektioliuosta

(50 mg/ml (5 %)) tai 500 ml:aan natriumkloridi-injektioliuosta (9 mg/ml (0,9 %)) lasisdiliossa. Nain
saatua 530 ml laimennettua, kdyttdvalmista liuosta sekoitetaan vahintd&n 10 sekuntia ennen antoa.

Kéyttdvalmiiden infuusioliuosten pH-arvot ja osmolaarisuutta koskevat luvut ovat seuraavat pH 4,0-5,0
ja 385-397 mOsm/I (jos laimennettu glukoosi-injektioliuoksella 50 mg/ml [5 %]) ja
pH 4,0-6,8 ja 370-378 mOsm/I (jos laimennettu natriumkloridi-injektioliuoksella 9 mg/ml [0,9 %]).

Antotapa
Kéyttovalmiiksi saatettu ja laimennettu liuos (ts. kdyttévalmis liuos) annetaan laskimonsisaisené

tiputuksena 1-2 tunnin aikana. Infuusio on saatava padtokseen 3 tunnin sisalla ladkkeen valmistamisesta
kayttévalmiiksi/laimennuksesta. Infuusio annetaan polyeteenisilla infuusiovélineilld, jotka eivat sisalla
PCVta.

Ladkevalmisteen annon aikana kaytettdvan séilion on oltava soveltuvaa lasia. Lisaksi kayttdvalmis liuos
on suojattava valolta (esim. sdilion ymparille kiedottu alumiinifolio), ja sita suositellaan sailytettavaksi
alle 20-22 °C lampdtilassa, koska karmustiini hajoaa nopeammin korkeissa lampétiloissa.

Infuusio annetaan polyeteenisilla infuusiovélineilld, jotka eivat sisélla PCV:ta.

Carmustine medac -infuusion antaminen lyhyemmassa ajassa saattaa aiheuttaa pistoskohdassa
voimakasta kipua ja polttavaa tunnetta. Pistosaluetta on tarkkailtava tiputuksen aikana.

Antineoplastisten aineiden turvallista késittelya ja hdvittamista koskevia ohjeita taytyy noudattaa.

Annostus ja laboratoriotutkimukset
Aloitusannokset

Kun Carmustine medacia kdytetaan yksiladkehoitona, suositeltu annos aikaissmmin hoitamattomilla
potilailla on 150-200 mg/m? laskimoon 6 viikon valein. Annos voidaan antaa kerta-annoksena tai
jaettuna pdivittaisiin infuusioihin, esim. 75-100 mg/m? kahtena perakkaisena péivana.

Kun Carmustine medacia kaytetadan yhdesséd muiden myelosuppressiivisten ladkkeiden kanssa tai
potilailla, joiden luuydinvarasto on ehtynyt, annosta on syyta muuttaa potilaan hematologisen profiilin
mukaan alla esitetylla tavalla.

Valvonta ja perdkkaiset annokset

Carmustine medac -hoitojaksoa ei saa toistaa ennen kuin verisolujen arvot ovat palautuneet
hyvaksyttavalle tasolle (verihiutaleet yli 100 000/mm?3, leukosyytit yli 4 000/mm?q). Tama kestaa
tavallisesti kuusi viikkoa. Verisolujen maérad on seurattava usein, eikd hoitojaksoa saa viivéastyneen
hematologisen toksisuuden vuoksi toistaa ennen kuin kuusi viikkoa on kulunut.

Seké yksiladkehoidossa ettd annettaessa laaketta yhdessa muiden myelosuppressiivisten ladkkeiden
kanssa aloitusannosta seuraavat annokset on mukautettava potilaan aikaisesmman annoksen aiheuttaman
hematologisen vasteen mukaan. Seuraavaa aikataulua suositellaan ohjeena annoksen muuttamiseen:

Nadiiri edellisen annoksen jalkeen Annettavan annoksen

Leukosyytit/mm? Verihiutaleet/mm? prosenttiosuus edellisesta
annoksesta

> 4 000 > 100 000 100%

3000-3 999 75 000-99 999 100%

2 000-2 999 25000-74 999 70%
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| <2000 | <25000 | 50% |

Jos aloitusannoksen jalkeinen nadiiri ei leukosyyttien ja verihiutaleiden osalta osu samalle riville
(leukosyytteja on esim. > 4 000 ja verihiutaleita < 25 000), kaytetaan edellisen annoksen pienimman
prosenttiosuuden antanutta arvoa (esim. verihiutaleet < 25 000, jolloin annetaan enintédén 50 %
edellisestd annoksesta).

Karmustiinihoidolle ei ole ajallisia rajoituksia. Jos hoitovastetta ei saada tai esiintyy vakavia tai
sietdmattomid haittavaikutuksia, karmustiinihoito on lopetettava.

HPCT:t4 edeltava valmisteluhoito
Karmustiinia annetaan pahanlaatuisia verisairauksia sairastaville potilaille laskimoon annoksena 300—
600 mg/m? yhdessa muiden solunsalpaajien kanssa ennen HPCT :t4.

Erityispotilasryhmat

Pediatriset potilaat
Karmustiinia ei saa kéytt&a alle 18-vuotiailla lapsilla turvallisuuteen liittyvien huolenaiheiden vuoksi.

I&kkaat potilaat
Yleensa annoksen valitsemisessa ikadntyneemmalle henkil6lle on noudatettava varovaisuutta.

Tavallisesti on syytd aloittaa alhaisesmmista annoksista ottaen huomioon maksan, munuaisten ja sydamen
toiminnan heikentymisen suurempi yleisyys, yhtdaikaiset sairaudet tai muu ladkehoito. Koska
idkkaammilla potilailla munuaisten toiminta on todennakdisemmin heikentynyt, annosten
maédrittdmisessd on noudatettava varovaisuutta. Glomerulussuodatusnopeutta on seurattava ja annosta
pienenettdva tdman perusteella.

Munuaisten vajaatoiminta
Patilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, Carmustine medac -annosta on pienennettéva, jos
glomerulussuodatusnopeus hidastuu.

Yhteensopivuus/yhteensopimattomuus sdilididen kanssa

Liuos on epéstabilli polyvinyylikloridisailidissa. Kaikkien karmustiiniliuoksen kanssa kosketuksiin
joutuvien muovien (esim. infuusiovélineistd, jne.) on oltava polyeteenimuovia, joka ei sisalld PVC:ta.
Muussa tapauksessa on kaytettavé lasisia valineita.
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