Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Carmustine Zentiva, 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji
karmustyna

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Carmustine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carmustine Zentiva
Jak stosowac¢ lek Carmustine Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Carmustine Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Carmustine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Carmustine Zentiva, 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania koncentratu roztworu

do infuzji, jest lekiem zawierajacym karmustyng. Karmustyna nalezy do grupy lekow
przeciwnowotworowych, tzw. pochodnych nitrozomocznika, ktorych dziatanie polega na spowalnianiu
wzrostu komoérek nowotworowych.

Carmustine Zentiva jest stosowany w leczeniu paliatywnym (fagodzeniu objawdw choroby

1 zapobieganiu cierpieniu u pacjentow) jako monoterapia lub w ustalonym leczeniu skojarzonym
z innymi dopuszczonymi lekami przeciwnowotworowymi w niektorych rodzajach nowotworow,
jak np.:

Nowotwory moézu — glejak, rdzeniak ptodowy, gwiazdziak i przerzuty do mozgu
Szpiczak mnogi (nowotwor ztosliwy powstajacy w szpiku kostnym)

Choroba Hodgkina (chtoniak)

Chloniaki nieziarnicze (chtoniak)

Nowotwory uktadu pokarmowego lub uktadu trawiennego

Czerniak ztosliwy (rak skory)

Karmustyna jest rOwniez stosowana jako leczenie kondycjonujace przed przeszczepieniem wilasnych
komorek macierzystych uktadu krwiotworczego (autologiczne przeszczepienie komorek macierzystych)
w ztosliwych chorobach hematologicznych uktadu limfatycznego (chtoniak Hodgkina i chtoniak
nieziarniczy)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carmustine Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Carmustine Zentiva:
- jesli pacjent ma uczulenie na karmustyng¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku



(wymienionych w punkcie 6);

- Carmustine Zentiva nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuje zmniejszona liczba
ptytek krwi (trombocytow), krwinek biatych (leukocytow) lub krwinek czerwonych
(erytrocytow) w wyniku chemioterapii lub z innych przyczyn;

- jesli u pacjenta wystepuja znacznego stopnia zaburzenia czynnos$ci nerek;

- udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat;

- u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Carmustine Zentiva nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Gtownym dziataniem niepozadanym tego leku jest opdznione zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego, dlatego lekarz bedzie kontrolowal morfologie krwi co tydzien przez co najmniej 6 tygodni
po podaniu dawki leku. Podczas stosowania zalecanych dawek kursy leczenia lekiem Carmustine
Zentiva nie bedg podawane czg$ciej niz co 6 tygodni. Przed podaniem leku lekarz bedzie kontrolowat
morfologi¢ krwi.

Nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z nastgpujacych
objawow:

Objawy zakazenia (goraczka, uporczywy bol gardta)

Zwigkszona podatno$¢ na powstawanie siniakow i (lub) krwawien

Nietypowe zmgczenie

Przyspieszone i (lub) nieregularne bicie serca

Przed rozpoczgciem leczenia zostang wykonane badania czynnosci watroby, ptuc i1 nerek, ktore beda
regularnie powtarzane w trakcie leczenia.

Podczas leczenia moga wystapi¢ objawy zoladkowo-jelitowe w postaci wymiotoéw 1 nudnosci.

Poniewaz stosowanie leku Carmustine Zentiva moze prowadzi¢ do uszkodzenia phuc, przed
rozpoczeciem leczenia zostanie wykonane badanie rentgenowskie okolic klatki piersiowej oraz
badania czynnosci pluc (patrz tez punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Leczenie wysokimi dawkami karmustyny (do 600 mg/m?) jest stosowane wylacznie w skojarzeniu

Z pOzniejszym przeszczepieniem komorek macierzystych. Wysokie dawki moga zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia i nasilenia toksycznego dziatania na pluca, nerki, watrobe, serce i uklad pokarmowy
oraz zakazen i zaburzen rownowagi elektrolitowej (niskie stezenie potasu, magnezu i fosforu we krwi).

Bl brzucha (neutropeniczne zapalenie jelit) moze wystapic jako dzialanie niepozgdane zwigzane
Z terapig, po zastosowaniu leczenia chemioterapeutykami.

Pacjenci, ktorzy maja jednoczesnie wiele schorzen i maja gorszy stan chorobowy, sg bardziej narazeni
na dziatania niepozadane. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku pacjentow w podeszitym wieku.

Lekarz poinformuje pacjenta o mozliwosci uszkodzenia ptuc i reakcji alergicznych oraz ich objawow.
W razie wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

Kobiety i mezczyzni w wieku rozrodczym powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas
leczenia i przez co najmniej 6 miesigcy po leczeniu (prosze przeczytaé podpunkt ,,Cigza, karmienie
piersig i plodnos¢”).



Lek Carmustine Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych
bez recepty, takich jak:

e Fenytoina stosowana w padaczce
Cymetydyna stosowana w przypadku problemow Zotadkowych, takich jak niestrawno$¢
Digoksyna stosowana w przypadku nieprawidlowego rytmu serca
Melfalan — lek przeciwnowotworowy
Deksametazon stosowany jako lek przeciwzapalny i hamujacy czynnos¢ uktadu odporno$ciowego
Metotreksat, cyklofosfamid, prokarbazyna, chlorometyna (iperyt azotowy), fluorouracyl,
winblastyna, aktynomycyna (daktynomycyna), bleomycyna, doksorubicyna (adriamycyna)
stosowane w leczeniu roznych rodzajow nowotworow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub planuje zajscie
w ciaze, powinna zasiggnaé porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza i ptodnosé

Leku Carmustine Zentiva nie nalezy stosowac podczas cigzy, poniewaz moze on mie¢ szkodliwy
wplyw na nienarodzone dziecko. Dlatego z reguly nie nalezy podawacé tego leku kobietom w cigzy.
W przypadku stosowania podczas cigzy pacjentka musi mie¢ swiadomos$¢ potencjalnych zagrozen dla
nienarodzonego dziecka. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ zaj$cia w ciaze podczas
leczenia tym lekiem. Kobiety zdolne do zaj$cia w cigze¢ nalezy poinformowac o koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy podczas leczenia tym lekiem i przez
co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia.

Mezczyzni powinni stosowac¢ odpowiednie §rodki antykoncepcyjne podczas leczenia lekiem
Carmustine Zentiva oraz przez co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia, aby zapobiec cigzy u
ich partnerek. Carmustine Zentiva moze zaburza¢ ptodno$¢ u me¢zczyzn. Nalezy zaleci¢ pacjentom
uzyskanie porady w zakresie ptodno$ci/planowania rodziny przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Carmustine Zentiva.

Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersig podczas przyjmowania tego leku oraz przez 7 dni po leczeniu. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn jest nieznany. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem jakichkolwiek narzedzi lub
maszyn, poniewaz zawroty glowy sg dziataniem niepozadanym zglaszanym podczas stosowania tego leku,
ktore, moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Carmustine Zentiva zawiera glikol propylenowy
Glikol propylenowy zawarty w tym leku moze mie¢ takie same skutki jak picie alkoholu i zwigkszac
prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych.

Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Uzywaj tego leku tylko wtedy, gdy zaleci go lekarz. Lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe badania
podczas przyjmowania tego leku.



3. Jak stosowac lek Carmustine Zentiva

Lek Carmustine Zentiva bedzie zawsze podawany przez fachowy personel medyczny majacy
do$wiadczenie w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

Dorosli

Dawkowanie zalezy od stanu zdrowia, powierzchni ciata i odpowiedzi na leczenie. Lek zazwyczaj podaje
si¢ nie czgsciej niz co 6 tygodni. Zalecana dawka leku Carmustine Zentiva stosowanego w monoterapii u
pacjentow wczesniej nieleczonych wynosi od 150 do 200 mg/m? powierzchni ciata (pc.) dozylnie co

6 tygodni. Lek mozna podawa¢ w dawce pojedynczej lub mozna podzieli¢ go na podawane codziennie
wlewy w dawkach 75 do 100 mg/m?pc. w dwoch kolejnych dniach. Dawkowanie jest rowniez uzaleznione
od tego, czy lek Carmustine Zentiva jest podawany z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Dawki beda zwigkszane stosownie do odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Zalecana dawka karmustyny, podawana dozylnie w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami przed
przeszczepieniem komorek macierzystych uktadu krwiotworczego wynosi 300 — 600 mg/m?.

Aby unikng¢ toksycznego wptywu na szpik kostny morfologia krwi bedzie czesto badana, a dawka bedzie
dostosowywana w razie koniecznosci.

Droga podania

Po rozpuszczeniu i rozcienczeniu lek Carmustine Zentiva podaje si¢ dozylnie w kroplowce (wlewie
dozylnym) w ciagu jednej do dwdch godzin. Czas trwania wlewu nie powinien by¢ krotszy niz jedna
godzina — w przeciwnym razie moze wystgpi¢ pieczenie i bol w miejscu podawania leku. Miejsce
podawania leku bedzie obserwowane w trakcie wlewu.

Czas trwania leczenia zostanie okre$lony przez lekarza i moze by¢ rozny u poszczegolnych pacjentow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Carmustine Zentiva nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na wysokie ryzyko
wystgpienia toksycznos$ci plucne;j.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Carmustine Zentiva moze by¢ stosowany u pacjentow w podeszlym wieku z zachowaniem ostroznosci.
Czynno$¢ nerek bedzie kontrolowana.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carmustine Zentiva

Poniewaz lek bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, zastosowanie niewtasciwej dawki jest mato
prawdopodobne. Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke w przypadku jakichkolwiek watpliwosci
dotyczacych otrzymanej ilosci leku.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub pielegniarke w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z ponizszych objawéw:



swiszczacy oddech, problemy z oddychaniem, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swiad
(zwlaszcza jezeli dotycza one catego ciata), a takze uczucie zblizajacego si¢ omdlenia. Moga to by¢
objawy ciezkiej reakcji alergicznej.

Lek Carmustine Zentiva moze powodowa¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (mogg wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osdb)

Opdzniona mielosupresja (zmniejszenie liczby krwinek produkowanych przez szpiku kostny);
Ataksja (brak dobrowolnej koordynacji ruchow miesni);

Zawroty glowy;

Bl glowy;

Przemijajace zaczerwienienie oka, niewyrazne widzenie, krwawienie siatkowkowe, zapalenie
teczowki 1 nerwu wzrokowego;

Niedocisnienie (spadek cisnienia krwi) w przypadku leczenia duzymi dawkami;

Zapalenie zyt zwigzane z bolem, obrzekiem, zaczerwieniem, tkliwoscia;

Zaburzenia oddechowe (zaburzenia dotyczace ptuc) zwigzane z trudnoscig w oddychaniu. Ten lek
moze powodowac ci¢zkie (potencjalnie prowadzace do zgonu) uszkodzenie ptuc. Uszkodzenie pluc
moze wystgpi¢ po wielu latach od leczenia. Nalezy niezwtocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystapig ktorekolwiek z nastepujacych objawdw: dusznosé, uporczywy kaszel, bol w klatce
piersiowej, utrzymujace si¢ ostabienie/meczliwosc;

Silne nudnosci i wymioty; pojawiajace si¢ w ciagu 2—4 godzin po podaniu leku i trwajace 4—6 godzin;
W przypadku kontaktu leku ze skora: zapalenie skory;

Przypadkowy kontakt ze skdrg moze spowodowaé przemijajace przebarwienie (Sciemnienie obszaru
skory lub paznokci).

Czeste (moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

Ostre biataczki (nowotwor krwi) dysplazje szpiku kostnego (nieprawidtowy rozwoj szpiku kostnego)
w wyniku dlugotrwalego stosowania. Moga wystapic nastgpujace objawy: krwawienie z dzigset, bol
kosci, goraczka, czgste infekcje, czeste lub silne krwawienia z nosa, guzki spowodowane obrzekiem
wezlow chtonnych w okolicach szyi, przedramienia, brzucha lub pachwiny, blado$¢ skoéry, dusznose,
ostabienie, zmeczenie lub og6lny brak energii;

Niedokrwisto$¢ (zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi);

Encefalopatia (choroba mézgu) w przypadku leczenia duzymi dawkami; mozliwe objawy to:
ostabienie sity mi¢sniowej w jednym obszarze ciata, niezdolno$¢ do podejmowania decyzji lub
koncentracja, mimowolne drganie miesni, drzenie, trudno$ci w méwieniu lub przetykaniu, napady
drgawkowe;

Utrata apetytu (jadlowstret);

Zaparcia;

Biegunka;

Zapalenie jamy ustnej i warg;

Odwracalna toksyczno$¢ watrobowa w przypadku leczenia duzymi dawkami, opdzniona do 60 dni po
podaniu. Zaburzenie to moze prowadzi¢ do zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia
bilirubiny (sa to parametry oznaczane w badaniach krwi);

Lysienie (utrata wlosow);

Zaczerwienienie skory;

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 osoby na 1 000)

Choroba zarostowa zyt (postepujace zablokowanie zyt) w przypadku leczenia duzymi dawkami,

w ktérym bardzo mate zyly w watrobie zostajg zablokowane. Mozliwe sa nastepujace objawy:
nagromadzenie plynu w jamie brzusznej, powigkszenie $ledziony, silne krwawienie z przelyku,
zazoblcenie skory i biatkowek oczu;

Trudnosci z oddychaniem spowodowane chorobg ptuc, w ktorej tkanka ptucna pokryta jest bliznami



(wldknienie srodmigzszowe ptuc) (w przypadku leczenia matymi dawkami); do objawow nalezg:
suchy kaszel, duszno$¢, znuzenie, utrata masy ciata;

Choroby nerek;

Ginekomastia (powigkszenie piersi u m¢zczyzn);

Krwawienie z przewodu pokarmowego;

Zapalenie nerwu wzrokowego i przylegajacej siatkowki oka

Bardzo rzadkie (moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 osoby na 10 000)
e Zapalenie $ciany zyly z towarzyszaca zakrzepicg (zakrzepowe zapalenie zyt).

Nieznane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bodle migsni;

Guzy wtorne (nowotwory spowodowane radioterapia lub chemioterapia);

Napady padaczkowe (drgawkowe), w tym stan padaczkowy;

Uszkodzenie tkanek w wyniku wycieku w miejscu podawania leku;

Nieptodnosé¢;

Uposledzenie rozwoju zarodka i (lub) plodu u kobiet w ciazy;

Jakiekolwiek objawy zakazenia;

Przyspieszone bicie serca, bol w klatce piersiowej;

Reakcje alergiczne;

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej (male stezenie potasu, magnezu, fosforanow we krwi);

B4l brzucha (neutropeniczne zapalenie jelit);

Po stosowaniu duzych dawek skumulowanych i po dtugotrwatym leczeniu Carmustine Zentiva oraz
innymi pochodnymi nitrozomocznika obserwowano zmniejszenie nerek, postgpujaca kumulacje
pewnych produktow metabolicznych we krwi (azotemi¢) oraz niewydolnos$¢ nerek. Po stosowaniu
mniejszych dawek catkowitych obserwowano takze uszkodzenie nerek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Carmustine Zentiva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym pudetku
po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek bedzie przechowywany przez lekarza lub inng osobg¢ z fachowego personelu medycznego.



Po rekonstytucji zgodnie z zaleceniami, karmustyna do wstrzykiwan jest stabilna przez 480 godzin w
lodowce (2°-8°C) i 24 godziny w temperaturze pokojowej (25°C £2°C) w szklanym pojemniku. Przed
uzyciem sprawdzi¢ rekonstytuowane fiolki pod katem tworzenia krysztatow. W przypadku
zaobserwowania krysztatow mozna je ponownie rozpusci¢ przez ogrzanie fiolki do temperatury
pokojowej z mieszaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor po rekonstytucji powinien zosta¢ uzyty natychmiast.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Sporzadzony roztwor podstawowy musi zosta¢ nastepnie rozcienczony do 500 ml roztworem chlorku
sodu do wstrzykiwan lub 5-procentowym roztworem dekstrozy do wstrzykiwan, w pojemnikach
szklanych lub polipropylenowych pozostaje stabilny fizycznie i chemicznie przez 8 godzin w
temperaturze 25°C+ 2°C , jesli jest chroniony przed swiattem. Roztwory te s réwniez stabilne do 48
godzin podczas przechowywania w lodowce (2°C—8°C) i1 przez dodatkowe 6 godzin w temperaturze
25°C+ 2°C , jesli sa chronione przed §wiatlem.

Roztwor powinien by¢ chroniony przed swiattem do konca podawania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carmustine Zentiva
Substancja czynng leku jest karmustyna.

Jedna fiolka proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji zawiera 100 mg karmustyny.
Jedna fiolka rozpuszczalnika zawiera 3 mL glikolu propylenowego.

Po rekonstytucji przy uzyciu dostarczonego rozpuszczalnika, jeden ml roztworu zawiera 33,3 mg
karmustyny.

Pozostate sktadniki substancje pomocnicze to:
- Proszek: nie zawiera substancji pomocniczych.
- Rozpuszczalnik: glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Carmustine Zentiva i co zawiera opakowanie

Lek Carmustine Zentiva ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji.

Proszek jest bladozotty i dostarczany jest w fiolce ze oranzowego szkta typu I (30 mL) z ciemnoszarym
korkiem z gumy bromobutylowej i polipropylenowym wieczkiem.

Rozpuszczalnik jest klarowna, bezbarwna, lepka cieczg i jest dostarczony w fiolce z bezbarwnego szkta
typu I (5 mL) z szarym korkiem z gumy bromobutylowej i polipropylenowym wieczkiem.

Jedno opakowanie zawiera jedng fiolke o zawartosci 100 mg proszku i jedna fiolke o zawartosci 3 mL
rozpuszczalnika.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Importer:

MIAS Pharma Limited

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

Irlandia

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia:

Republika Czeska:
Dania:

Finlandia:

Grecja:
Wegry:
Irlandia:
Wiochy:
Litwa
Holandia:

Norwegia:
Polska:
Portugalia:
Stowacja:
Stowenia:
Szwecja:

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

Carmustin Macure

Carmustine Macure 100 mg kuiva-aine ja liuotin

vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Carmustine/Tillomed 100 mg kdvig Kot S1oADTNG Y10 GUUTVKVOUO V1o SIEAVO TTPOG £YYXVOT)
Carmustine Zentiva 100 mg por és olddszer oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz
Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for infusion

BICNU

Carmustine Zentiva 100 mg milteliai ir tirpiklis koncentratui infuziniam tirpalui

Carmustine Glenmark 100 mg, poeder en oplosmiddel voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Carmustine Macure

Carmustine Zentiva

Carmustine Tillomed 100 mg po e solvente para concentrado para solucdo para perfusdo
Carmustine Zentiva

Karmustin Tillomed 100 mg prasek in vehikel za raztopino za infundiranje

Carmustine Macure

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ponizej przedstawiono krotki opis sposobu przygotowywania i (lub) stosowania, niezgodnosci
farmaceutycznych, dawkowania leku, przedawkowania lub wymaganych dzialan zwigzanych z
monitorowaniem, jak tez badan laboratoryjnych, w oparciu o aktualng charakterystyke produktu
leczniczego.

Liofilizat do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji nie zawiera substancji konserwujacych i nie
jest przeznaczony do stosowania w fiolkach wielodawkowych. Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko
do jednorazowego uzycia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas postepowania z produktem leczniczym i
unika¢ jego kontaktu ze skora. Rekonstytucje oraz dodatkowe rozcienczenie nalezy wykonywaé w
warunkach aseptycznych.

Przestrzegajac zalecanych warunkow przechowywania mozna unikng¢ rozktadu substancji zawartych
w nieotwieranej fiolce do dnia uptynigcia terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

Przechowywanie karmustyny w temperaturze 27°C lub wyzszej moze prowadzi¢ do topnienia substancji,
poniewaz karmustyna ma niski punkt topnienia (ok. 30,5°C do 32,0°C). Na rozktad produktu moze
wskazywaé obecnos¢ oleistej warstwy na dnie fiolki. Takiego produktu leczniczego nie nalezy uzywac.
W razie watpliwosci co do tego, czy produkt pozostawat w odpowiednich warunkach chtodzenia, nalezy
niezwlocznie sprawdzi¢ wszystkie fiolki w kartoniku. W celu weryfikacji nalezy umiescié¢ fiolke w
jasnym $wietle.

Rekonstytucja 1 rozcienczenie proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji powinny by¢
przeprowadzone w nastepujacy sposob

Rozpusci¢ karmustyne (100 mg proszku) w 3 mL dostarczonego, sterylnego rozpuszczalnika (glikol
propylenowy do wstrzykiwan) do uzyskania klarownego roztworu Uzy¢ fiolki z glikolem propylenowym
do rekonstytucji dopiero po osiggnigciu temperatury pokojowej i uzy¢ iglty o wigkszym rozmiarze porow
(ponizej 22), aby przenies$¢ rozpuszczalnik z fiolki.

Ponizej znajduje si¢ szczegotowa instrukcja dotyczaca rekonstytucji.

Krok 1: Wyja¢ obie fiolki z opakowania i poczekaé, az osiggng temperature pokojowa. (Min. 10 minut).

&




Krok 2: W sposob aseptyczny pobraé 3 ml sterylnego rozpuszczalnika z fiolki z rozpuszczalnikiem za
pomoca sterylnej strzykawki. Upewni¢ si¢ ze pobrana zostala catos¢ (3 ml) sterylnego rozpuszczalnika do
strzykawki.

Krok 3: Wstrzykna¢ jatlowy rozpuszcaalnik do fiolki zawierajacej 100 mg karmustyny i pozostawi¢ do
namoczenia produktu przez co najmniej 10 minut.

Krok 4: wymiesza¢ (wykonujac okrezne ruchy) przez co najmniej 60 sekund bez zatrzymywania, aby
uzyska¢ klarowny roztwor




Krok 5: Fiolke nalezy trzyma¢ w pozycji odwroconej przez 5 minut przed pobraniem odtworzonego
roztworu

Krok 6: Aseptycznie pobra¢ sporzadzony roztwor wytacznie w pozycji odwroconej i po dalszym
rozcienczeniu przygotowac roztwor do infuzji

Kazdy mililitr roztworu podstawowego uzyskanego w wyniku rekonstytucji zawiera 33,3 mg karmustyny
Roztwér po sporzadzeniu zgodnie z zaleceniami jest zottawy.

Roztwor podstawowy nalezy niezwlocznie rozcienczy¢, do 500 ml roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 0,9% lub roztworem dekstrozy 5% do wstrzykiwan. Otrzymany roztwor zawiera
koncowe stezenie 0,2 mg/mL karmustyny, nalezy przechowywac z dala od $wiatta.

Przed uzyciem sprawdzi¢ rekonstytuowane fiolki pod katem tworzenia krysztatow. W przypadku
zaobserwowania krysztatow mozna je ponownie rozpusci¢ przez ogrzanie fiolki do temperatury
pokojowej z mieszaniem. Fiolki po rekonstytucji nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem obecnosci
czastek statych i zmiany zabarwienia.

Sposdb podawania:

Karmustyna jest przeznaczona do podawania dozylnego po rekonstytucji i dodatkowym rozcienczeniu.

Roztwoér uzyskany po rekonstytucji i rozcienczeniu nalezy poda¢ natychmiast w postaci wlewu
kroplowego w ciggu 1-2 godzin, chronigc roztwoér przed §wiatlem. Czas trwania infuzji nie powinien by¢
krétszy niz 1 godzina, poniewaz wykonanie infuzji w krétszym czasie moze powodowac silny bol i
pieczenie w miejscu wktucia. Nalezy obserwowac¢ miejsce wktucia w trakcie podawania produktu
leczniczego. Podawanie produktu powinno zosta¢ zakonczone w ciggu 3 godzin od jego
rekonstytucji/rozcienczenia.

Infuzj¢ nalezy wykona¢ przy uzyciu zestawu infuzyjnego z PE nie zawierajacego PCV.



Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych bezpiecznego obchodzenia si¢ z lekami
przeciwnowotworowymi oraz ich usuwania.

Dawkowanie i badania laboratoryjne

Dawki poczgtkowe

Zalecana dawka produktu leczniczego Carmustine Zentiva stosowanego w monoterapii u pacjentow
wezesniej nieleczonych wynosi od 150 do 200 mg/m? pc. dozylnie co 6 tygodni. Produkt leczniczy mozna
podawac w dawce pojedynczej lub mozna podzieli¢ go na podawane codziennie wlewy w dawkach 75 do
100 mg/m? pc. w dwdch kolejnych dniach.

Gdy produkt leczniczy Carmustine Tllomed stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi o
dziataniu mielosupresyjnym lub u pacjentow, u ktérych zmniejszona jest rezerwa szpikowa, dawki nalezy
dostosowa¢ odpowiednio do profilu hematologicznego pacjenta, jak przedstawiono ponize;j.

Monitorowanie i kolejne dawki

Kolejny kurs leczenia produktem leczniczym Carmustine Zentiva mozna poda¢ dopiero wowczas, gdy
parametry morfologii krwi powrdca do akceptowalnych wartosci (liczba ptytek krwi powyzej

100 000/mm?, leukocytow powyzej 4000/mm?*), co zwykle nastepuje w ciggu sze$ciu tygodni. Morfologic
krwi nalezy czesto kontrolowac, a ponownego kursu leczenia nie nalezy podawac przed uptywem szesciu
tygodni ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opoznionej toksycznosci hematologiczne;j.

Po podaniu wstepnej dawki kolejne dawki nalezy dostosowac do odpowiedzi hematologicznej pacjenta na
poprzednig dawke, zarbwno w monoterapii, jak i w terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi o
dziataniu mielosupresyjnym. Sugeruje si¢ nastepujacy orientacyjny schemat dostosowywania dawek:

Tabela 1

Najmniejsza wartoS¢ po poprzedniej dawce Procent poprzedniej dawki
Leukocyty/mm? Phytki krwi/ mm? do podania

>4000 >100 000 100%

3000 — 3999 75 000 — 99 999 100%

2000 — 2999 25 000 — 74 999 70%

<2000 <25 000 50%

W przypadkach, gdy najmniejsza warto§¢ po podaniu wstepnej dawki nie znajduje si¢ w tym samym
wierszu dla leukocytow i ptytek krwi (np. liczba leukocytéw >4000 i ptytek krwi <25 000), wowczas
nalezy stosowa¢ warto$¢ odpowiadajaca najmniejszej wartosci procentowej poprzedniej dawki (np. liczba
ptytek krwi <25 000 — nalezy zastosowa¢ maksymalnie 50% poprzedniej dawki).

Leczenie kondycjonujace przed przeszezepieniem komoérek macierzystych uktadu krwiotwoérczego
Karmustyna podawana jest dozylnie w dawce 300 — 600 mg/m? w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami pacjentom ze ztosliwag chorobg hematologiczna, przed przeszczepieniem komorek
macierzystych uktady krwiotworczego.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke produktu leczniczego Carmustine Zentiva nalezy
zmniejszy¢ w przypadku stwierdzenia zmniejszonej warto$ci wspotczynnika filtracji kigbuszkowe;.




Osoby w podesziym wieku

Zasadniczo u pacjentow w podesztym wieku dawki nalezy dobieraé ostroznie, a w szczegolnosci nalezy
rozpoczyna¢ podawanie produktu leczniczego od dolnego konca zakresu dawek, ze wzgledu na wigksza
czestos¢ wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca; nalezy tez bra¢ pod uwage choroby
wspolistniejgce oraz stosowane leczenie innymi produktami leczniczymi.

Poniewaz u pacjentow w podeszlym wieku istnieje wigksze prawdopodobienstwo zaburzen czynno$ci
nerek, nalezy zachowac ostroznos¢ przy doborze dawki i kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, jak tez
odpowiednio zmniejszy¢ dawke.

Drzieci i mlodziez

Karmustyna jest przeciwwskazana u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.3) ze
wzgledu na wysokie ryzyko wystapienia toksycznosci ptucnej (patrz punkt 4.4).

Zgodnosé/niezgodnos¢ z pojemnikami

Roztwér do infuzji jest niestabilny w pojemnikach z polichlorku winylu (PVC). Roztwor karmustyny
nalezy podawa¢ wytgcznie z naczyn szklanych lub pojemnikéw z polipropylenu.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.
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