Betegtajékoztato: Informacidk a felhasznalé szamara

Carmustine medac 100 mg por és olddszer koncentratum oldatos inftziéhoz
karmusztin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szdméra fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informéacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

oML

1.

Milyen tipust gyogyszer a Carmustine medac és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnivalok a Carmustine medac alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Carmustine medac-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Carmustine medac-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyo6gyszer a Carmustine medac és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Carmustine medac egy olyan gyogyszer, amely karmusztint tartalmaz. A karmusztin a daganatellenes
gyégyszerek egyik, nitrozoureakként ismert csoportjaba tartozik, amely Ggy hat, hogy lelassitja a
raksejtek ndvekedését.

A karmusztin 6nmagaban vagy egyéb daganatellenes szerekkel és/vagy terapidkkal (sugarkezelés,
miitét) kombinacidban az aldbbi rosszindulat( daganatok esetében javallott, felnéttek szamara:

2.

Agytumorok (glioblasztéma, agytorzsi glioma, medulloblasztéma, asztrocitoma és ependymoma),
agyi attétek;

Masodlagos terapia non-Hodgkin-lymphoma és Hodgkin-kor esetében.

A gyomor-bél rendszer vagy az emésztérendszer daganatai.

Rosszindulatd melanéma (borrak).

Kondicionald kezeleskent sajat vérképzoszervi 6ssejt-atiltetést (autolog hemopoetikus éssejt-
transzplantaciot) megel6z6en, rosszindulati vérképzdszervi betegségekben (Hodgkin-kor / non-
Hodgkin-limféma).

Tudnivalok a Carmustine medac alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Carmustine medac-ot:

ha allergiés a karmusztinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

ha a csontveldben torténé vérsejtképzodés gatolt, és ezért az On vérlemezkéinek, fehérvérsejtjeinek
(leukocitainak) vagy vorosvértestjeinek (eritrocitainak) szama lecsokken kemoterapia vagy egyéb
okok kovetkeztében;

ha On stlyosabb fokl vesemiikodési zavarban szenved:;

gyermekeknél és serdiil6knél;

ha On szoptat.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Carmustine medac alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészséglgyi szakemberrel.

E gyogyszer f6 mellékhatasa a késdi csontveldgatlas, amely a vérben lezajlé valtozasok kovetkeztében
megmutatkozhat faradtsdgban, borbdl vagy nyalkahartyabol eredd vérzésben, valamint fertézésbe és
lazban. Ezért kezel6orvosa hetente ellendrzi a vérképét az adag beadasat kovetd legalabb hat héten at.
Az ajénlott adagolas mellett a Carmustine medac-kezeléseket nem szabad hat hetenkénti gyakorisagnal
stiribben alkalmazni. Az adagolas helyes megallapitasat a vérkép igazolja vissza.

Kezelés elétt, valamint a kezelés alatt rendszeresen ellenérzik és megfigyelik az On méj-, 1égzés- és
vesefunkciojat.

Mivel a Carmustine medac alkalmazasa tiidékarosodashoz vezethet, a kezelés megkezdését megelézéen
el kell végezni a mellkas rontgenvizsgalatat és l1égzésfunkcio-vizsgalatot kell végezni (lasd még a
,Lehetséges mellékhatasok™ cimil pontot).

Nagy dozisu (legfeljebb 600 mg/m?) Carmustine medac-kezelést csak a kezelést kovetd Sssejt-
transzplantacioval egylitt végeznek. Az ilyen nagy dézis novelheti a tiid6t, a vesét, a majat, a szivet €s
az emésztérendszert karosit hatast, valamint a fertézések és az ionhaztartas zavaranak (a vér alacsony
kalium-, magnézium-, foszfatszintje) gyakorisagat vagy sulyossagat.

A kemoterapias gyogyszeres kezelés soran, kezelés okozta mellékhatasként hasi fajdalom
(neutropénias enterokolitisz) jelentkezhet.

Kezeléorvosa beszélni fog Onnel a tiidékarosodas lehetéségérdl, valamint az allergias reakciokrol és ezek
tiineteir6l. Ha ilyen tlinetek jelennek meg, akkor azonnal forduljon kezel6orvosahoz (lasd 4. pont).

Gyermekek és serdiilok
A Carmustine medac-ot 18 évesnél fiatalabbaknal (gyermekeknél, serdiil6knél) nem szabad
alkalmazni.

Egyéb gydgyszerek és a Carmustine medac

Feltétlenul tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket, mint példaul:

- fenitoin, epilepsziara alkalmazzak;

- dexametazon, gyulladasgatloként és immunszuppressziv szerként alkalmazzak;

- cimetidin, gyomorproblémak, példaul emésztési zavarok kezelésére alkalmazzak;

- digoxin, szivritmuszavar kezelésére alkalmazzak;

- melfalan, egy daganatellenes gyogyszer.

A Carmustine medac egyidejii alkalmazésa alkohollal
Az alkohol mennyisége ebben a gyogyszerben megvaltoztathatja mas gyogyszerek hatésat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesséq és termékenység

A Carmustine medac-ot nem szabad terhesség alatt alkalmazni, mivel az artalmas lehet a magzatra. Ezért
ezt a gyogyszert normal koriilmények kdzott terhes n6knél nem szabad alkalmazni. Terhesség alatt
torténd hasznalata esetén a betegnek tudnia kell a magzattal szemben fennall6 lehetséges kockazatrol.
Fogamzoképes ndk részére ajanlott hatékony fogamzasgatld szerek alkalmazasa a terhesség elkertilése
érdekében, mikdzben ezzel a gydgyszerrel kezelik, és legalabb 6 honapig azt kovetéen.
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A férfi betegeknek azt kell tan&csolni, hogy tegyenek megfelelé fogamzasgatlasi intézkedéseket a
Carmustine medac-kal torténd kezelés alatt, és azt kovetden legalabb 6 honapig annak érdekében, hogy
elkeruljék partnerik teherbe ejtését.

Szoptatés
Nem szoptathat addig, amig ezt a gydgyszert szedi, illetve a kezelést kovet6 7 napon keresztil. Az

anyatejjel taplalt Gjsziilottre/csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizéarni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre A
Carmustine medac nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Mieldtt vezetne vagy szerszamokkal, gépekkel dolgozna,
kérje ki kezelGorvosa véleményét, mivel az ebben a gydgyszerben levé alkohol mennyisége ronthatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Carmustine medac etanolt (alkohol) tartalmaz

Ez a készitmény 2,4 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz injekcids Uvegenként, amely a maximalis dézis
esetében egyenértékii 25,92 g (10 m/VV%) alkohollal. A készitmény maximalis (70 kg testtomegli beteg
esetében 600 mg/m?) adagjaban talalhat6 alkoholmennyiség 648 ml sérnek vagy 259 ml bornak felel
meg.

A készitményben 1év6 alkohol mennyisége befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez vagy a gépek
kezeléshez sziikséges képességeket, mivel hatdssal van a dontési képességre €s a reakcididdre.

Amennyiben On epilepszias vagy majproblémai vannak, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

A készitményben 1év6 alkohol mennyisége befolyéasolhatja mas gydgyszerek hatasat. Kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha mas gyogyszereket is szed.

Ha On terhes vagy szoptat, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, mieldtt elkezdi alkalmazni
ezt a gydgyszert.

Ha On alkoholfiiggdségben szenved, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, mieldtt elkezdi
alkalmazni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Carmustine medac-ot?

A Carmustine medac-ot mindig a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban jartas egészsegugyi
szakember adja Onnek.

Felnottek

Az adagolas az On egészségi allapotanak, testméretének és a kezelésre adott reakcidjanak megfeleléen
torténik. Rendszerint legaldbb 6 hetente alkalmazzak. A Carmustine medac ajénlott adagja énmagéaban
alkalmazott szerként kordbban még nem kezelt betegek esetén 150— 200 mg/m? intravénasan, minden
hatodik hétben. Ez adhat6 egy adagban vagy megosztva, 75— 100 mg/m?-es napi inflziékként példaul
két, egymast kovetd napon. Az adagolas attol is fligg, hogy a Carmustine medac alkalmazasa mas
daganatellenes gyogyszerekkel egyditt torténik-e.

Az adagok beallitasa annak megfelelden torténik, hogy On hogyan reagal a kezelésre.
A Carmustine medac ajanlott adagja vérképzdszervi ssejt-atiiltetés (autol6g hemopoetikus Ossejt-
transzplantacio) el6tt, mas kemoterapias gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva 300-600 mg/m?

intravénasan.

Vérképét gyakran ellendrzik a csontvel6toxicitas elkeruilése érdekében, és szilkség esetén az adagot
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modositjak.

Alkalmazasi mdd

A feloldast és a higitast kovetden a Carmustine medac alkalmazasa infuzidval egy vénaba
(intravénésan) torténik egy-két oran at, fénytdl védve. A beadas helyén fellépd égetd érzés és fajdalom
elkerullése érdekében az inf(zi6 alkalmazasanak ideje nem lehet egy 6ranal rovidebb. Az alkalmazas
soran a beadas helyét folyamatosan ellendrizni kell.

A Kkezelés idétartamat a kezel6orvos hatarozza meg, és az betegenként valtozhat.

Ha az eléirtnal tobb Carmustine medac-ot alkalmazott

Mivel ezt a gyogyszert kezelborvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja Onnek,
nem valdszinii, hogy On nem a megfeleld adagot kapja. Azonnal sz6ljon kezeléorvosanak vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha barmilyen kétsége meriilne fel az On altal kapott
gyogyszer mennyiségével kapcsolatban.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelBorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy a gondozasat végzé egészséglgyi szakemberhez, ha a
kovetkez6 tiinetek valamelyikét észleli:

Barmilyen hirtelen kialakul6 sipol6 1égzést, nehézlégzést, szemhéj-, arc-, ajakduzzadast, Kilitéseket vagy
viszketést (kulondsen, ha azok az egész testet érintik) észlel, vagy azt érzi, hogy mindjart elajul. Ezek
sulyos allergias reakciok jelei lehetnek.

A Carmustine medac a kovetkezé mellékhatasokat okozhatja:

Nagyon gyakori (10 beteg kozul tébb mint 1 beteget érinthet)
kés6i megjelenésii csontveldgatlas (vérsejtcsokkenés a csontvelében), ami a fehérvérsejtek szamanak
csokkenése esetén novelheti a fertézésveszélyt;

- ataxia (az izommozgasok akaratlagos koordinaci6janak a hianya);

- szédllés;

- fejfajas;

- atmeneti szemkivorosodés és homalyos latas a retinavérzés kdvetkeztében;

- alacsony vérnyomas (vérnyomascsokkenés);

- visszérgyulladas (a vénak gyulladasa), mely fajdalommal, duzzanattal, borpirral és érzékenységgel
Jar;

- légzesi rendellenességek (tiiddvel kapcsolatos rendellenességek) légzési problémakkal.
Ez a gyogyszer sulyos (esetleg halalos kimenetell1) tiidokarosodast okozhat. A tiidokarosodas
jelentkezhet évekkel a kezelés utan. Azonnal tajékoztassa kezeléorvosat, ha a kovetkez6 tiinetek
valamelyikét érzi: 1égszomj, tartds kdhogés, mellkasi fajdalom, tartds gyengeség/faradtsag;

- sulyos hanyinger és hanyas;

- borre kerlilve bérgyulladas (dermatitisz);

- aborrel valo véletlen érintkezés dtmeneti hiperpigmentaciot (a bér vagy a korom egy teriiletének
elsotétedeése) okozhat.

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

- akut leukémia és csontveld diszplazia (a csontveld koros képzddése). A tlinetek kdzé tartozhat a
foginyvérzés, csontfajdalom, 14z, gyakori fert6zések, gyakori vagy sulyos orrvérzés, a nyaki és
nyak komy¢ki, honalji, hasiiregi vagy lagyéki nyirokcsomok duzzanata, sdpadt bor, nehézlégzés,
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gyengeseg, faradtsag, altalanos energiahiany;

- veérszegénység (a voros vértestek szamanak csokkenése a vérben);

- enkefalopétia (agyi rendellenesség). A tiinetek kdzé tartozhat az egy teruletre lokalizalt
izomgyengeség, gyenge dontési képesség vagy koncentracidzavar, énkéntelen izomrangas,
remegés, beszéd vagy nyelési nehézségek, gércsrohamok;

- étvagytalansag;

- székrekedés;

- hasmenés;

- aszdj és az ajak gyulladasa;

- visszafordithatd majtoxicitads magas dozisu terapianal. Ez a majenzimek és a bilirubin
koncentraciojanak megemelkedését okozza (vérképben);

- kopaszsag (hajhullas);

- bor kivorosodése;

- reakciok az injekcid beadasanak a helyén.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

- venookkluziv betegség (a vénak progressziv elzarodasa) amikor a majban 1évé apro
(mikroszkopikus) vénak elzarodnak. A tlinetek kdzé tartozhatnak a kovetkezok: hastiri
folyadékgyiilem, 1épnagyobbodas, stlyos nyel6cs6vérzés, a bor és a szemfehérje besargulasa;

- intersticidlis fibrézis altal okozott 1égzési probléméak (kisebb dozisoknal);

- veseproblémak;

- gynecomastia (mellndvekedés férfiaknal).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- izomfajdalom;

- gorcsrohamok (goresok), beleértve az epilepszias statuszt;

- szivargas okozta szovetkarosodas a befecskendezési terileten;

- fert6zés barmilyen jele;

- terméketlenség;

- akarmusztin igazoltan karos hatassal van a magzati fejlodésre.

- Kaoros elektrolitszintek és az ionhaztartas zavara (a vér alacsony kalium-, magnézium-,
foszfatszintje)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a hat6sag részére is bejelentheti (a
részleteket lasd alabb). A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Nemzeti Népegészségligyi és

Gyobgyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

5. Hogyan kell a Carmustine medac-ot tarolni?
Ezt a gyogyszert az On kezeléorvosa vagy a gondozast végzd egészségiigyi szakember tarolja.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
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A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitve (2°C — 8°C) tarolandd és szallitandd.
A fényt6l valo megovas védelem érdekében a gyogyszer injekcios livege a kiilsé csomagolasban
tarolando.

Feloldas és higités utan
Feloldast kovet6en a Carmustine medac 3 6ran at stabil, ha Givegtartalyban, fényt6l védve taroljak.

Az oldatot a készitmény feloldésat és higitasat kovetd 3 oran belul be kell adni. Tovabba az oldatot
fényt6l védeni kell az alkalmazas befejezéséig.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kdérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Carmustine medac?

- Akészitmény hatdanyaga a karmusztin.
Egy porral téltott injekcids liveg koncentratum oldatos inflziéhoz 100 mg karmusztint tartalmaz.
Feloldast és higitast kovetéen egy milliliter oldat 3,3 mg karmusztint tartalmaz.

- Segédanyagok:

- Por: Nincsenek segédanyagok.

- Oldobszer: Etanol, vizmentes.

Milyen a Carmustine medac kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Carmustine medac por koncentratum oldatos infuziéhoz.

Por: fehértdl vagy a majdnem fehérig terjed6 szinii por, barna injekcios tvegben.
Olddszer: atlatszo, szintelen folyadék atlatsz6 tivegampullaban.

Egy csomag Carmustine medac tartalma egy injekciés tiveg 100 mg porral és egy tveg ampulla 3 ml
olddszerrel.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Németorszag

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de

A betegtajékoztato legutébbi feltlvizsgalatanak datuma: 12/2023

Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacioé az Eurépai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:
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http://www.ema.europa.eu/)

Ez a tdjékoztatd a gyogyszer eldkészitésének és/vagy kezelésének, sszeférhetetlenségeinek,
adagolasanak, valamint a taladagolasi, illetve a monitoring intézkedéseknek, tovabba az aktualis
alkalmazasi eléirdson alapulo laboratoriumi vizsgalatoknak a révid leirdsa.

A Carmustine medac por koncentratum oldatos infizibhoz nem tartalmaz tartositoszert és szdndékosan
nem tobb do6zishoz szolgald injekcios Uveg. A feloldast és a tovabbhigitast aszeptikus kériilmények
kozott kell elvégezni.

Az ajanlott tarolasi korilményeket betartva, fel nem bontott injekcids tiveg esetén barmilyen lebomlas
elkeriilhet6 a csomagolason feltiintetett lejarasi ido elteltéig.

A liofilizalt készitmény nem tartalmaz semmilyen tartdsitdszert és csak egyszeri felhasznalésra
alkalmas. A liofilizatum megjelenhet finom porként, azonban a kezelése okozhat a por alaku
liofilizdtumnal nehezebb, darabosabb jelleget a liofilizalt pogacsa mechanikai instabilitasa miatt.
Vékony olajréteg jelenléte a gydgyszer megolvadasanak a jele lehet. Az ilyen készitmeények alkalmazas
céljara nem fogadhatok el a 30°C feletti hdmérséklet-ingadozasok kockazata miatt. Az ilyen gyogyszer
a tovabbiakban mar nem hasznalhat6. Ha On nem biztos abban, hogy a készitmény hiitése megfeleld,
akkor azonnal ellendrizzen minden egyes injekcios tiveget a dobozban. Az ellenérzéshez tartsa az
injekcios iiveget erés fény felé.

A koncentratum oldatos inflziéhoz val6 por feloldasa és higitasa

Oldja fel a 100 mg karmusztin koncentratum oldatos infuziohoz val6 porta mellékelt, elsédleges
csomagolasban (barna injekcios tiveg) levo 3 ml steril, lehiitott etanol oldoszerben. A steril injekciohoz
valo viz hozzéadasat megelézéen a karmusztint az etanolban teljesen fel kell oldani. Azutan aszeptikus
maodon adjon 27 ml steril injekciéhoz val6 vizet az alkoholos oldathoz. A 30 ml térzsoldatot alaposan
0ssze kell keverni. Az ajanlasnak megfelel6en tortént feloldas atlatszd, szintelen és vildgossarga kozotti
szin(l torzsoldatot eredményez.

A 30 ml térzsoldatot azonnal fel kell higitani ugy, hogy azt vagy 500 ml 50 mg/ml (5%)-os gliikéz
oldatos injekciéhoz vagy 500 ml 9 mg/ml (0,9%-0s) NaCl oldatos injekciéhoz adjuk lvegtartalyban.
Alkalmazas elétt az 530 ml higitott oldatot (azaz a felhasznaléasra kész oldatot) legalabb 10 masodpercig
keverni kell.

A felhasznalésra kész oldatos inf(zi6é pH-ja és ozmolaritasa

pH 4,0-5,0 és 385-397 mOsm/I (ha 50 mg/ml [5%-0s] gliik6z oldatos injekcidval van higitva) és
pH 4,0-6,8 és 370-378 mOsm/I (ha 9 mg/ml [0,9%-0s] natrium-klorid oldatos injekciéval van
higitva).

Az alkalmazéas modja

A feloldott és higitott (azaz a felhasznalasra kész) oldatot inflzié formajaban intravénasan kell beadni
egy-két 6ran at és az alkalmazast a gydgyszer feloldasat/higitasat kovetd 3 oran belil be kell fejezni. Az
inflzi6 alkalmazéasat PVC-mentes PE infuzios készlettel kell végezni.

A gybgyszer alkalmazasa soran haszndlt tartaly alkalmas lvegaru legyen. Tovabbé a felhasznalasra kész
oldatot fénytdl védeni kell (pl. a felhasznalasra kész oldat tartalya koré tekert aluminiumfoliaval) és
leginkébb 20-22°C alatti hémérsékleten kell tartani, mivel a karmusztin magasabb hémérsékleteken
gyorsabban bomlik.

Az inflizi6 alkalmazasat PVC-mentes PE infizids készlettel kell végezni.

A Carmustine medac infazi6 rovidebb id6 alatt torténd alkalmazasa erds fajdalmat és égetd érzést
okozhat a beadas helyén. Az alkalmazas soran a beadas helyét folyamatosan ellenérizni kell.

A daganatellenes szerek biztonsagos kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozé iranymutatast be kell
tartani.

Gyoégyszeradagolds és laboratériumi vizsgalatok

Kezdé adag
A Carmustine medac ajanlott adagja egyedul alkalmazott szerként korabban még nem kezelt betegek
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esetén 150-200 mg/m? intravénasan, minden hatodik hétben. Ez adhaté egy adaghan vagy megosztva, 75—
100 mg/m? -es napi infuziokként példaul két egymast kovetd napon.

Amikor a Carmustine medac alkalmazasa mas myelosuppressiv gyogyszerekkel egyutt vagy olyan
betegeknél torténik, akiknél a csontvelérezerv Kimerilt, az adagokat a beteg hematoldgiai profilja szerint
kell beéllitani az alabbiak szerint.

Monitorozas és késobbi adagok

Nem szabad ismételt Carmustine medac kezelést adni addig, ameddig a kering6 sejtes elemek szama
vissza nem all egyelfogadhaté szintre (vérlemezkék 100 000/mm? felett, fehérvérsejtek 4000/mm3
felett), ez rendszerint hat hét alatt torténik meg. A vérképet gyakran kell ellendrizni és a késleltetett
hematologiai toxicitas miatt ismételt kezelést nem szabad hat hét eltelte el6tt végezni.

A kezdeti adagot kovet6 adagokat a beteg megel6z6 adagra adott hematoldgiai valaszreakcidja szerint
kell beallitani mind monoterapia, mind pedig mas myelosuppressiv gyogyszerekkel egydtt végzett
kombinalt terdpia esetén. Az adag beéllitashoz a kdvetkezd tablazat ajanlott:

Az eldz6 adagot kovetd mélypont Adand6 a megeldzé adag
Fehérvérsejtek/mm® Vérlemezkék/mm? szazalékaban

>4000 >100 000 100%

3 000 — 3999 75 000 — 99 999 100%

2000 — 2999 25000 —74 999 70%

<2000 <25 000 50%

Olyan esetekben, amikor a kezdeti adagot kdveté mélypont nem ugyanarra a fehérvérsejt- €s vérlemezke
sorra esik (pl. fehérvérsejtek szama legalabb 4000 és vérlemezkék szama legfeljebb 25 000), akkor az
el6z6 adag legalacsonyabb szazalékat ado értéket kell hasznalni (pl. a vérlemezkék szama legfeljebb

25 000, akkor az el6z6 adag max. 50%-at kell adni).

A karmusztin-kezelés alkalmazasanak nincs idékorlatja. Abban az esetben, ha a tumor gyogyithatatlan
vagy ha valamilyen stlyos vagy elviselhetetlen mellékhatas Iép fel, akkor a karmusztinnal folytatott
kezelést abba kell hagyni.

Kondiciondl¢ kezelés HPCT eldtt
A karmusztint intravénasan, 300-600 mg/m? adagban alkalmazzak a HPCT el6tt, mas kemoterapias
gyogyszerekkel egyiitt, malignus hematoldgiai betegségben szenvedé betegeknél.

Kuldnleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilck
A karmusztint 18 évesnél fiatalabbaknal (gyermekeknél, serdiil6knél) biztonsagi okokbdl nem szabad
alkalmazni.

Idosek

1d6s embereknél az adag kivalasztasanal altalaban elévigyazatosnak kell lenni, rendszerint az adagolasi
tartomany also részével kell kezdeni, tekintettel a csokkent maj-, vese- és cardialis funkciok nagyobb
gyakorisagéra, valamint figyelembe véve méas fennall6 betegségeket, illetve az egyéb gyodgyszerekkel
torténd egyideji kezelést. Mivel idosebb betegeknél gyakoribb a csokkent vesefunkciod, koriiltekintéen
kell az adagot kivalasztani és folyamatosan ellendrizni kell a glomeruléris filtracios ratat és az adagot
ennek megfelelden kell csokkenteni.

Vesekarosodas
Vesekarosodashan szenvedd betegek esetén a Carmustine medac adagot csékkenteni kell, ha a
glomeruléris filtracids rata csokkent.

Osszeférhet6ség/Osszeférhetetlenség a tartalyokkal
Az intravénas oldat poli(vinilklorid) tartdlyokban instabil. A karmusztin oldatos inflzi6val érintkezésbe
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keriil6 6sszes miianyag (pl. infGzids készlet) PVC-mentes polietilén miianyag legyen, egyébként tivegarut
kell hasznalni.
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