Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Carmustine medac 100 mg prasok a rozpiast’adlo na infuzny koncentrat
karmustin

Pozorne si preéitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak méte akékol'vek d’alie otazky, obrat’te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

U wdE

1.

Co je Carmustine medac a na o sa pouziva

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

Mozné vedl'ajsie u€inky

Ako uchovavat’ Carmustine medac

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Carmustine medac a na &o sa pouZiva

Carmustine medac je liek, ktory obsahuje karmustin. Karmustin patri do skupiny protinadorovych
liekov znamych ako derivaty nitrézomocoviny, ktoré spomal’uju rast rakovinovych buniek.

Karmustin je indikovany dospelym pri nasledujdcich malignych novotvaroch ako monoterapia alebo v
kombinacii s inymi antineoplastickymi liekmi a/alebo inymi terapeutickymi opatreniami (radioterapia,
chirurgicky zakrok):

2.

nadory mozgu (glioblastéom, gliomy na mozgovom kmeni, meduloblastom, astrocytom a
ependymom), metastazy v mozgu,

sekundarna terapia non-Hodgkinovho lymfému a Hodgkinovej choroby

nadory gastrointestinalneho (traviaceho) traktu

maligny melaném (rakovina koze)

ako pripravna lie¢ba pred autoldgnou transplantaciou hematopoetickych progenitorovych buniek
(HPCT) pri malignych hematologickych chorobach (Hodgkinova choroba / non- Hodgkinov
lymfom).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Carmustine medac

Nepouzivajte Carmustine medac:

ak ste alergicky na karmustin alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

ak trpite utlmom tvorby krvnych buniek v kostnej dreni a pocet krvnych dosti¢iek, bielych
krviniek (leukocytov) alebo ¢ervenych krviniek (erytrocytov) je preto znizeny bud’ v dosledku
chemoterapie alebo z inych pricin,

ak trpite poruchou funkcie obli¢iek vyssieho stupna,

u deti a dospievajucich,

ak dojcite.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Carmustine medac, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Hlavnym vedl'ajs§im Gi¢inkom tohto liecku je oneskoreny utlm kostnej drene, ktory sa méze prejavovat
ako tnava, krvacanie z koze a sliznic, ako aj infekcia a horacka spésobend zmenami v krvi. Z tohto
dévodu bude lekar kazdy tyzden pocas najmenej 6 tyzdiiov po podani davky sledovat’ vas krvny obraz.
Odporacané davkovacie cykly lieku Carmustine medac sa nemaju podavat’ CastejSie ako raz za Sest’
tyzdnov. Davka sa potvrdi na zéklade krvného obrazu.

Pred lie¢bou podstUpite testy na kontrolu funkcie pecene, pl'ic a obli¢iek a pocas liecby sa budi tieto
funkcie pravidelne pozorovat.

Vzhl'adom na to, ze pouzitie lieku Carmustine medac méze viest’ k poSkodeniu pluc, pred zacatim
lie¢by sa vykond RTG vysetrenie v oblasti hrudnika a funkcie plac (pozri tiez ¢ast’,,Mozné vedlajsie
ucinky*).

Lie¢ba vysokymi davkami lieku Carmustine medac (az 600 mg/m?) sa vykonava len v kombinécii s
naslednou transplantaciou kmenovych buniek. Takato vyssia davka moze zvysit' frekvenciu alebo
zavaznost’ plucnej, oblickovej, peceniovej, srdcovej a gastrointestinalnej (traviaceho traktu) toxicity,
ako aj infekcii a portich rovnovahy elektrolytov (nizke hladiny draslika, horé¢ika, fosfatu v krvi).

Po liecbe chemoterapeutikami sa moze ako vedlajsia reakcia stvisiaca s lie¢bou vyskytnuat’ bolest’
zaltdka (neutropenickd enterokolitida).

Vas lekar sa s vami porozpréva o0 moznom poskodeni pl'ic a alergickych reakcich a ich priznakoch.
Ak sa takéto priznaky objavia, okamzite kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 4).

Deti a dospievajuci
Carmustine medac sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku < 18 rokov.

Iné lieky a Carmustine medac

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane liekov
bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ako napr:

- fenytoin, pouzivany pri epilepsii,

- dexametazon, pouzivany ako protizapalovy a imunosupresivny liek,

- cimetidin pouzivany pri zalaido¢nych problémoch, ako je porucha travenia,

- digoxin pouzivany pri abnormalnom srdcovom rytme,

- melfalan, protinaddorovy liek.

Carmustine medac a alkohol
Mnozstvo alkoholu v tomto lieku méze zmenit G¢inky inych liekov.

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

Tehotenstvo a plodnost’

Carmustine medac sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase nenarodené
diet’a. Z tohto dovodu sa tento liek za normalnych okolnosti nema podéavat’ tehotnym zendm. Ak sa
pouZiva pocas tehotenstva, pacientka si musi byt vedoma potenciélneho rizika pre nenarodené diet’a.
Zenam v plodnom veku sa odportéa pouzivat’ uéinnu antikoncepciu, aby neotehotneli pocas lietby a
aspon 6 mesiacov po liecbe tymto liekom.

Muzski pacienti maju pouzivat’ antikoncep¢éné prostriedky pocas lie¢by liekom Carmustine medac a
aspon 6 mesiacov po jej skonceni, aby ich partnerka neotehotnela.
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Dojcenie
Pocas liecby tymto liekom a az 7 dni po skonceni lie¢by nesmiete dojcit’. Riziko pre
novorodencov/doj¢até sa neda vylucit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Carmustine medac nema Ziadny vplyv alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pred vedenim vozidla alebo obsluhou akychkol'vek nastrojov alebo strojov sa musite
poradit’ so svojim lekarom, pretoze mnozstvo alkoholu v tomto liecku moze narusit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Carmustine medac obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje 2,4 g alkoholu (etanolu) v jednej liekovke, ¢o zodpoveda 25,92 g na maximalnu
davku (10 % obj.). Mnozstvo v maximaélnej davke (600 mg/m? u 70-kilogramového pacienta) tohto
lieku zodpoveda 648 ml piva alebo 259 ml vina.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Je to kvdli vplyvu na vas tisudok a rychlost’ vasich reakcii.

Ak mate epilepsiu alebo problémy s peéetniou, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym,
ako zaCnete pouzivat’ tento liek.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku m6ze menit’ u¢inky d’alsich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento
liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
pouzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Carmustine medac

Carmustine medac vam bude vzdy podavat’ zdravotnicky pracovnik so skusenostami S pouzivanim
protirakovinovych liekov.

Dospeli

Dévka je zaloZzena na vaSom zdravotnom stave, velkosti tela a odpovedi na liecbu. Obvykle sa podava
minimalne raz za 6 tyzdiov. Odporti¢ana davka lieku Carmustine medac v monoterapii u pacientov
bez predchadzajuce;j liecby je 150 az 200 mg/m?, ktora sa podava intravendzne kazdych 6 tyzdiiov.
Maéze sa podat’ ako jedna davka alebo rozdelena na denné inflzie, napriklad 7 az 100 mg/m?, pocas
dvoch po sebe nasledujucich dni. Davka bude tieZ zavisiet’ od toho, ¢i sa liek Carmustine medac
podava s inymi protinadorovymi liekmi.

Davky sa upravia podl'a toho, ako budete odpovedat’ na liecbu.

Odporuacana davka lieku Carmustine medac podavana v kombindcii s inymi chemoterapeutikami pred
transplantaciou hematopoetickych progenitorovych buniek je 300 — 600 mg/m? intraven6zne (do Zily).

Vas krvny obraz sa bude ¢asto kontrolovat’, aby sa predislo toxicite v kostnej dreni a v pripade potreby
sa davka upravi.

Spbsob podavania
Po rekonstitucii a riedeni sa liek Carmustine medac podava do zily kvapkadlom (intravendzne) pocas
jednej az dvoch hodin, pricom liek ma byt chraneny pred svetlom. Trvanie infuzie nema byt kratSie
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ako jedna hodina, aby sa predislo paleniu a bolesti v oblasti vpichu. Oblast’ vpichu sa bude pocas
podévania sledovat’.

Dizku liegby uréi lekér a u kazdého pacienta sa moze lisit.

Ak poutzijete viac lieku Carmustine medac, 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, ktory ste dostali, porozpravajte sa
0 tom so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedl’ajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedIlajsich acinkov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi

alebo zdravotnej sestre:

Akakol'vek nahla dychavi¢nost, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazka
alebo svrbenie (najma postihujlce celé telo) a pocit ze omdliete. Moze ist’ 0 priznaky vaznej alergickej
reakcie.

Carmustine medac moze spdosobit® nasledujlce vedl’ajsie ac¢inky:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb)

- Oneskorena myelosupresia (zniZenie po¢tu krvnych buniek v kostnej dreni), ¢o moze viest’
k zvysenej pravdepodobnosti vzniku infekcii, ak sa znizi pocet bielych krviniek,

- Ataxia (nedostatok volI'nej koordinacie svalovych pohybov),

- Zavraty,

- Bolest’ hlavy,

- Prechodné s¢ervenanie oka, rozmazané videnie v dosledku krvacania sietnice,

- Hypotenzia (pokles krvného tlaku),

- Flebitida (zapal zil) spojena s bolest'ou, opuchom, so za¢ervenanim a s citlivost'ou,

- Poruchy dychania (poruchy savisiace s pl'acami) sprevadzané dychacimi problémami.
Tento lieck moze sposobit’ vazne (mozno az smrtel'né) poskodenie pluc. K poskodeniu pluc
mozZe dojst’ niekol'’ko rokov po liecbe. Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych priznakov,
ihned’ o tom informujte svojho lekara: namahavé dychanie, pretrvavajuci kasel’, bolest’ na
hrudniku, pretrvavajuca slabost’/iinava,

- Z4vazna nevolnost’ a vracanie,

- Po pouziti na kozi zapal koze (dermatitida),

- Nahodny kontakt s pokoZzkou mdze sposobit’ prechodnd hyperpigmentaciu (stmavnutie oblasti
pokozky alebo nechtov).

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- Akutna leukémia a dysplazia kostnej drene (abnormalny vyvoj kostnej drene). Medzi symptomy
moze patrit’ krvacanie z d’asien, bolest’ kosti, horicka, Casté infekcie, Casté alebo zavazné
krvéacanie z nosa, uzliky spésobené opuchnutymi lymfatickymi uzlinami v hrdle a okolo hrdla,
pod pazou, na bruchu alebo v slabine, bleda koza, dychavi¢nost’, slabost’, inava, resp. celkovy
Ubytok energie,

- Anémia (znizenie poctu Cervenych Krviniek v krvi),

- Encefalopatia (porucha mozgu). Medzi symptomy méze patrit’ svalova slabost’ v jednej ¢asti tela,
nerozhodnost’ alebo slaba koncentracia, nekontrolované Sklbanie, chvenie, t'azkosti pri
rozpravani alebo prehitani, zachvaty,

- Nechutenstvo,

pal (Slovak) Carmustine medac 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for infusion
National version: 08/2024



- Z&pcha,

- Hnacka,

- Zapal v Gstach a zapal pier,

- Reverzibilna toxicita pecene pri vysokodavkovej liecbe. To moze mat’ za nasledok zvysenie
pecenovych enzymov a bilirubinu (zistené krvnymi testami),

- Alopécia (vypadavanie vlasov),

- Zacervenanie pokozky,

- Reakcie v mieste vpichu injekcie.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- Veno-okluzivne ochorenie (progresivne blokovanie Zil), ak sa zablokuji veI'mi malé
(mikroskopickeé) zilky v peeni. Medzi symptomy moze patrit: hromadenie tekutiny v bruchu,
zvacSenie sleziny, zavazné krvacanie v pazeraku, zltkasté sfarbenie koze a o¢nych bielok,

- Problémy s dychanim sp6sobené intersticialnou fibrézou (pri nizsich davkach),

- Problémy s obli¢kami,

- Gynekomastia (rast prsnikov u muzov).

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych Gdajov)

- Svalova bolest,

- Zéachvaty (ki¢e) vratane epileptickych stavov,

- Poskodenie tkaniva v désledku Uniku v injekénej oblasti,

- Akékol'vek prejavy infekcie,

- Neplodnost’.

- Zistilo sa, ze karmustin nepriaznivo ovplyviuje vyvoj nenarodenych deti.

- Neobvyklé hladiny elektrolytov (a poruchy rovnovahy elektrolytov (nizke hladiny draslika,
hor¢ika, fosfatu v krvi))

Hlésenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky liekov
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Carmustine medac
Tento liek bude uchovavat’ vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2°C - 8°C).
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Injeként liekovku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstittcii a riedeni
Carmustine medac je stabilny 3 hodiny po rekonstitucii, ak sa uchovava v sklenenej nddobe chranenej
pred svetlom.

Roztok sa ma podat’ do 3 hodin po rekonstitacii a riedeni lieku. Roztok sa ma chranit’ pred svetlom az
do skonc¢enia podavania.

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

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Carmustine medac obsahuje
- Liecivo je karmustin.
Kazda injekéna liekovka s praskom na infuzny koncentrat obsahuje 100 mg karmustinu. Po
rekonstitlcii a riedeni obsahuje jeden ml roztoku 3,3 mg karmustinu.
- Pomocné latky:
- Prasok: ziadne pomocné latky.
- Rozpustadlo: etanol, bezvody.

Ako vyzera Carmustine medac a obsah balenia
Carmustine medac je prasok a rozpustadlo na infazny koncentrat.

Prasok je takmer biely az svetlozlty praSok dodavany v hnedej sklenenej injekénej liekovke.
Rozpustadlo je bezfarebna Cira tekutina v priehl’adnej sklenenej ampulke.

Jedno balenie lieku Carmustine medac obsahuje jednu sklenenu injekénu liekovku so 100 mg prasku
a jednu sklenent ampulku s 3 ml rozpustadla.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

tel.: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

e-mail: contact@medac.de

Téato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.
Dalsie zdroje informacif

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej strdnke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/ema/.

Nasledujuca informécia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Téato informacia strucne opisuje pripravu a/alebo zaobchadzanie, inkompatibility, davkovanie lieku,
predavkovanie alebo opatrenia pre sledovanie a laboratorne vysetrenia podla aktualneho suhrnu
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charakteristickych vlastnosti lieku.

Prasok lieku Carmustine medac na inflzny koncentrat neobsahuje Ziadnu konzervaénu latku a nie je
uréeny na pouzitie ako viacdavkova injek¢na liekovka. Rekonstitticia a d’alSie riedenia sa maju
uskutocnovat’ v aseptickych podmienkach.

Dodrziavanim odporta¢anych podmienok na uchovavanie je mozné zabranit’ rozkladu neotvorenej
injekénej liekovky az do datumu exspiracie uvedeného na obale.

Suchy zmrazeny liek neobsahuje ziadne konzervacné latky a je vhodny len na jedno pouzitie.
Lyofilizat méze mat’ vzhl'ad jemného prasku. Vzhl'adom na mechanicku nestabilitu kusu vysuseného
zmrazenim sa vSak pri manipulacii moze zdat’ tazsi a hrudkovitejsi ako praskovy lyofilizat. Pritomnost’
olejového filmu moze naznacovat’ tavenie lieku. Takéto lieky nie st akceptované na pouzitie z dévodu
rizika vykyvov teploty na viac ako 30 ° C. Tento liek sa neméa d’alej pouzivat’. AK si nie ste isty, ¢i je
liek dostato¢ne chladeny, mali by ste ihned’ skontrolovat’ vsetky injek¢né liekovky v Skatuli. Pri
kontrole drzte liekovku v jasnom svetle.

Rekonstittcia a riedenie prasku na infuzny koncentrat

Rozpustite 100 mg v prasku karmustinu na infazny koncentrat v 3 ml dodaného sterilného chladeného
etanolového rozpustadla v primarnom obale (hneda sklenend injek¢na liekovka). Pred pridanim
sterilnej vody na injekcie sa karmustin musi v etanole uplne rozpustit’. Potom do roztoku alkoholu
asepticky pridajte 27 ml sterilnej vody na injekcie. Zasobny roztok v objeme 30 ml je potrebné
dokladne premiesat’. Podl'a odporti€ani sa po rekonstitacii vytvori ¢iry, bezfarebny az svetlozlty
zasobny roztok.

Zasobny roztok v objeme 30 ml sa mé okamzite riedit’ jeho pridanim do 500 ml injekéného roztoku
glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo do 500 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)

v sklenenych nadobéach. Riedeny roztok v objeme 530 ml (t. j. roztok pripraveny na pouZitie) sa ma
pred podanim miesat’ minimalne 10 sekind.

pH a osmolarita infuznych roztokov pripravenych na pouzitie s
pH 4,0 az 5,0 a 385 — 397 mOsm/I (ak sa riedi injekénym roztokom glukozy 50 mg/ml [5 %]) a
pH 4,0 az 6,8 a 370 — 378 mOsm/I1 (ak sa riedi injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Spbsob podavania

Rekonstituovany a riedeny roztok (t. j. roztok pripraveny na pouzitie) sa musi podat’ intravendzne a
ma sa podavat’ intravendznym kvapkanim pocas jednej az dvoch hodin a podavanie sa ma dokon¢it’ do
3 hodin po rekonstitacii/riedeni lieku. Podavanie inflzie sa ma vykonat’ pomocou PE inflznej supravy
bez obsahu PVC.

Pocas podavania lieku sa musi pouzit’ nadoba z vhodného skleneného materialu. Okrem toho roztoky
pripravené na pouzitie musia byt chranené pred svetlom (napr. hlinikovou féliou obtocenou okolo
nadoby roztoku pripraveného na pouzitie) a prednostne uchovavané pri teplotach nizsich ako 20 — 22

° C, pretoze karmustin sa pri vysSich teplotach rozklada rychlejsie.

Podavanie infuzie sa ma vykonat’ pomocou polytetylénovej infGznej supravy bez obsahu PVC.

Podavanie inflzie lieku Carmustine medac v kratsich ¢asovych intervaloch méze v mieste vpichu
spdsobit’ intenzivnu bolest’ a palenie. Oblast’ vpichu sa ma poc¢as podavania monitorovat’.

Musia sa dodrziavat’ pokyny pre bezpeéna manipulaciu a likvidaciu antineoplastickych latok.

Déavkovanie a laboratorne vysetrenia

Uvodné davky

Odporacana davka lieku Carmustine medac v monoterapii u pacientov bez predchadzajicej lie¢by je
150 az 200 mg/m?, ktora sa podava intravendzne kazdych 6 tyzdiiov. Moze sa podat’ ako jedna davka
alebo rozdelena na denné inflzie, napriklad 75 az 100 mg/m?, pocas dvoch po sebe nasledujlcich dni.

Ak sa liek Carmustine medac pouziva v kombinacii s inymi myelosupresivnymi liekmi alebo
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u pacientov s vycerpanou rezervou kostnej drene, davky sa maju upravit’' podl’a hematologického
profilu pacienta, ako je to uvedené d’ale;.

Monitorovanie a nasledujuce davky

Cyklus liecby liekom Carmustine medac sa nema opakovat’, kym sa cirkulujuce krvné elementy
nevratia na prijatel'né hladiny (krvné dosticky nad 100 000/mm?3, leukocyty nad 4 000/mm?), k ¢omu
dochadza zvyc€ajne do Siestich tyzdiiov. Krvny obraz sa ma pravidelne sledovat’ a lieCebné cykly sa
nemajl opakovat’ skor ako uplynie Sest’ tyzdnov z dovodu oneskorenej hematologickej toxicity.
Nasledujuce davky po Gvodnej davke sa maju upravit’ podl’a hematologickej odpovede pacienta na
predchédzajucu davku, a to v pripade monoterapie, ako aj pri kombinovanej terapii s inymi
myelosupresivnymi liekmi. Nasledujlca schéma je navrhnutd ako ndvod na Upravu davky:

Nadir po predchadzajucej davke Percento predchadzajlcej
Leukocyty/mm® Krvné dosticky/mm’® davky, ktora sa ma podat
> 4,000 > 100,000 100%

3000 — 3999 75 000 — 99 999 100%

2 000 — 2 999 25 000 — 74 999 70%

< 2,000 < 25000 50%

cvwe

krvné dosticky (napr. leukocyty >4 000 a krvné dosticky < 25 000), ma sa pouzit’ hodnota uvadzajica
najniz8ie percento predchadzajicej davky (napr. ak s krvné dosticky < 25 000, ma sa podat’
maximalne 50 % predchadzajlcej davky).

Neexistuju ziadne obmedzenia tykajuce sa trvania liecby karmustinom. V pripade, Ze nador ostane
nevyliecite'ny alebo sa objavia zavazné alebo netolerovatel'né neziaduce reakcie, terapia karmustinom
sa musi ukoncit’.

Pripravné liecha pred HPCT
Karmustin sa podava v kombinécii s inymi chemoterapeutikami pacientom s malignymi
hematologickymi chorobami pred HPCT v davke 300 600 mg/m? intravendzne.

Osobitné populcie

Pediatricka populécia
Z bezpecénostnych dévodov sa karmustin nesmie pouzivat’ u deti vo veku < 18 rokov.

Starsi pacienti

Vo vSeobecnosti, davka pre starSicho pacienta sa ma vyberat’ opatrne. Vzhl'adom na vyssiu frekvenciu
znizenej funkcie pecene, obli¢iek alebo srdca sa zvy€ajne zacina na najnizSom konci rozsahu davky a
berie sa do tivahy subezné ochorenie alebo lieCba inymi liekmi. Ked’Ze u starSich pacientov je vicsia
pravdepodobnost’ vyskytu znizenej funkcie obli¢iek, pri vybere davky treba postupovat’ opatrne, ma sa
sledovat’ rychlost’ glomerularne;j filtracie a davka sa ma podl'a toho znizovat'.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa davka lieku Carmustine medac ma znizit’, ak je znizena
rychlost’ glomerularne;j filtracie.

Kompatibilita alebo inkompatibilita s nddobami

Intravendzny roztok nie je v polyvinylchloridovych naddobach stabilny. Vsetky plasty prichadzajuce do
kontaktu s infaznym roztokom karmustinu (napriklad inflzna suprava atd’.) maju byt polyetylénové
plasty bez obsahu PVC. V opa¢nom pripade sa maji pouzit’ pomocky zo skla.
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