Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Carmustinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig 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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carmustine Accord
3. Jak stosowa¢ lek Carmustine Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Carmustine Accord

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Carmustine Accord jest lekiem zawierajacym karmustyne. Karmustyna nalezy do grupy lekow
przeciwnowotworowych zwanych pochodnymi nitrozomocznika, ktore dziatajg poprzez spowolnienie
wzrostu komorek nowotworowych.

Karmustyna jest wskazana do stosowania u dorostych w zwalczaniu nastepujacych nowotworow
zto$liwych w monoterapiilub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub innymi $rodkami
leczniczymi (radioterapia, zabieg chirurgiczny):

- Guzy mozgu (glejak wielopostaciowy, glejaki pnia moézgu, rdzeniak zarodkowy, gwiazdziak
1 wys$cidtczak) i przerzuty do méozgu

- Terapia II rzutu chtoniaka nieziarniczego i choroby Hodgkina.

- Nowotwory uktadu pokarmowego.

- czerniak zlosliwy (rak skory)

- Jako leczenie kondycjonujgce przed autologicznym przeszczepieniem komorek macierzystych
uktadu krwiotwodrczego w ztosliwych chorobach hematologicznych (choroba Hodgkina/chtoniak
nieziarniczy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carmustine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Carmustine Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na karmustyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia powstawania krwinek w szpiku kostnym, co objawia si¢
zmniejszong liczbg ptytek krwi, krwinek bialych (leukocytow) lub krwinek czerwonych
(erytrocytow) w wyniku chemioterapii lub z innych przyczyn;

- jesli u pacjenta wystepuja znacznego stopnia zaburzenia czynnosci nerek;

- u dzieci i mtodziezy;

- u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Carmustine Accord nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
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pielegniarka.

Gléwnym dziataniem niepozadanym tego leku jest opdznione zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego,
ktére moze objawiac si¢ zmgczeniem, krwawieniem ze skory i blon sluzowych oraz zakazeniami i goraczka
z powodu zmian dotyczacych krwi. Dlatego lekarz bedzie kontrolowat morfologi¢ krwi co tydzien przez co
najmniej 6 tygodni po podaniu dawki leku. Podczas stosowania zalecanych dawek kursy leczenia lekiem
Carmustine Accord beda podawane nie czesciej niz co 6 tygodni. Przed podaniem leku lekarz bedzie
kontrolowat morfologie krwi.

Przed rozpoczeciem leczenia zostang wykonane badania czynno$ci watroby, phuc i nerek, ktore beda
regularnie powtarzane w trakcie leczenia.

Poniewaz stosowanie leku Carmustine Accord moze prowadzi¢ do uszkodzenia phuc, przed rozpoczeciem
leczenia zostanie wykonane badanie rentgenowskie okolic klatki piersiowej oraz badania czynnos$ci ptuc
(patrz tez punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Leczenie wysokimi dawkami leku Carmustine Accord (do 600 mg/m? ) jest stosowane wylacznie w
skojarzeniu z pdzniejszym przeszczepieniem komorek macierzystych. Wysokie dawki mogg zwigkszy¢
ryzyko wystgpienia i nasilenia toksycznego dzialania na pluca, nerki, watrobe, serce i uktad pokarmowy
oraz zakazen i zaburzen rownowagi elektrolitowej (niskie st¢zenia potasu, magnezu i fosforu we krwi).

B0l brzucha (neutropeniczne zapalenie jelit) moze wystapi¢ jako dzialanie niepozadane zwigzane z terapia,
po zastosowaniu leczenia chemioterapeutykami.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Carmustine Accord nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Carmustine Accord 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:

- Fenytoina stosowana w padaczce

- Deksametazon stosowany jako lek przeciwzapalny i hamujacy czynnos$¢ uktadu odpornosciowego

- Cymetydyna stosowana w przypadku problemow zotadkowych, takich jak niestrawnos¢

- Digoksyna stosowana w przypadku nieprawidtowego rytmu serca

- Melfalan — lek przeciwnowotworowy

Stosowanie leku Carmustine Accord z alkoholem
Ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub planuje zaj$cie
w cigze, powinna zasi¢gng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza i ptodnos¢

Leku Carmustine Accord nie nalezy stosowaé podczas cigzy, poniewaz moze on mie¢ szkodliwy wptyw na
nienarodzone dziecko. Dlatego z reguty nie nalezy podawac tego leku kobietom w cigzy. W przypadku
stosowania podczas cigzy pacjentka musi mie¢ $wiadomo$¢ potencjalnych zagrozen dla nienarodzonego
dziecka. Kobiety zdolne zajScia w cigze nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania skuteczne;j
antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy podczas leczenia tym lekiem i przez co najmniej 6 miesigcy po
zakonczeniu leczenia.

Megzczyzni powinni stosowaé odpowiednie Srodki antykoncepcyjne podczas leczenia lekiem Carmustine
Accord oraz przez co najmniej 6 miesi¢cy po leczeniu, aby zapobiec cigzy u ich partnerek.
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Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersig podczas przyjmowania tego leku oraz przez 7 dni po leczeniu. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Carmustine Accord nie ma wptywu lub wywiera jedynie nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed

prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem jakichkolwiek narzedzi lub maszyn, poniewaz ilo§¢ alkoholu
zawarta w tym leku moze zaburzaé¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Carmustine Accord zawiera etanol (alkohol)
Lek ten zawiera 2,37 g alkoholu (etanolu) na fiolke, co jest rownowazne z 33,86 mg/kg. Zawarto$¢ w
dawce maksymalnej (600 mg/m?) tego leku jest rOwnowazna z 640 ml piwa lub 256 ml wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze wptyna¢ na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.
Moze wplyna¢ na oceng sytuacji oraz szybkos¢ reakcji.

Pacjenci z padaczka lub chorobami watroby przed przyj¢ciem leku powinni skonsultowacé si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Ilos¢ alkoholu w leku moze zmieni¢ dziatanie innych lekéw. W razie przyjmowania innych lekow nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjentki bedace w cigzy lub karmigce piersia przed przyjeciem leku powinny skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Osoby uzaleznione od alkoholu przed przyjeciem leku powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Poniewaz lek ten podaje si¢ zwykle powoli przez 1-2 godziny, dzialanie alkoholu moze by¢ ostabione.

3. Jak stosowa¢é lek Carmustine Accord

Lek Carmustine Accord bedzie zawsze podawany przez personel medyczny majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Osoby dorosle

Dawkowanie zalezy od stanu zdrowia, powierzchni ciala i odpowiedzi na leczenie. Lek zazwyczaj podaje
si¢ nie czgsciej niz co 6 tygodni. Zalecana dawka produktu leczniczego Carmustine Accord stosowanego
w monoterapii u pacjentdow wczesniej nieleczonych wynosi od 150 do 200 mg/m? dozylnie co 6 tygodni.
Lek mozna podawaé¢ w dawce pojedynczej lub mozna podzieli¢ go na podawane codziennie wlewy

w dawkach 75 do 100 mg/m? w dwoch kolejnych dniach. Dawkowanie jest rOwniez uzaleznione od tego,
czy lek Carmustine Accord jest podawany z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Dawki bedg zwigkszane stosownie do odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Zalecana dawka produktu leczniczego Carmustine Accord, podawana dozylnie w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami przed przeszczepieniem komérek macierzystych uktadu krwiotwérczego, wynosi 300

— 600 mg/m?.

Aby unikna¢ toksycznego wplywu na szpik kostny morfologia krwi bgdzie czgsto badana, a dawka bedzie
dostosowywana w razie konieczno$ci.

Droga podania
Po rozpuszczeniu i rozcienczeniu lek Carmustine Accord podaje si¢ dozylnie w kroplowce (wlewie
dozylnym) w ciagu jednej do dwoch godzin, chronigc go przed swiatlem. Czas trwania wlewu nie powinien
by¢ krotszy niz jedna godzina — w przeciwnym razie moze wystapic pieczenie i bol w miejscu podawania
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leku. Miegjsce podawania leku bedzie obserwowane w trakcie wlewu.
Czas trwania leczenia zostanie okreslony przez lekarza i moze by¢ rozny u poszczeg6lnych pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carmustine Accord

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

kazdy nagly §wiszczacy oddech, problemy z oddychaniem, obrz¢k powiek, twarzy lub warg, wysypka lub
$wiad (zwlaszcza jezeli dotycza one catego ciata), a takze uczucie zblizajacego si¢ omdlenia. Mogag to by¢
objawy cigzkiej reakcji alergicznej.

Lek Carmustine Accord moze powodowa¢é nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):

- Opozniona mielosupresja (zmniejszenie liczby krwinek produkowanych przez szpik kostny), co
moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia prawdopodobienstwa zakazen w przypadku zmniejszenia liczby
biatych krwinek;

- Ataksja (brak dobrowolnej koordynacji ruchow mie$ni);

- Zawroty glowy;

- Bl glowy;

- Przejsciowe zaczerwienienie oka, niewyrazne widzenie z powodu krwawienia siatkowkowego;

- Niedocisnienie (spadek cisnienia krwi);

- Zapalenie zyl zwigzane z bélem, obrzekiem, zaczerwienieniem, tkliwos$cia uciskowa;

- Zaburzenia oddechowe (zaburzenia dotyczace ptuc) zwigzane z trudnoscig w oddychaniu.Ten lek
moze powodowac cigzkie (potencjalnie prowadzace do zgonu) uszkodzenie phuc.

Uszkodzenie pluc moze wystapi¢ po wielu latach od leczenia. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢
lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z nastepujacych objawdw: dusznos¢, uporczywy
kaszel, bol w klatce piersiowej, utrzymujace si¢ ostabienie/meczliwosc.

- Silne nudnos$ci i wymioty;

- W przypadku kontaktu leku ze skora: zapalenie skory;

- Przypadkowy kontakt ze skorg moze spowodowac przemijajace przebarwienie (Sciemnienie obszaru
skory lub paznokci)

Czeste (moga wystgpowac u maksymalnie 1 osoby na 10):

- Ostre biataczki i dysplazje szpiku kostnego (nieprawidtowy rozwoj szpiku kostnego). Mozliwe
objawy to: krwawienie dzigset, bol kosci, goraczka, czeste zakazenia, czgste krwawienia z nosa lub
0 mocnym nasileniu, guzy spowodowane przez opuchni¢te wezly chtonne na szyi lub w jej okolicy,
pod pachami, na brzuchu lub w pachwinie, blados¢ skory, dusznos¢, ostabienie, zmeczenie lub
ogoblny spadek energii;

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

- Encefalopatia (choroba mozgu). Mozliwe objawy to: ostabienie mig$ni w jednym miejscu,
niezdolno$¢ do podejmowania decyzji lub staba koncentracja, mimowolne drganie mi¢$ni, drzenie,
trudno$ci w mowieniu lub przetykaniu, napady drgawkowe;

- Jadlowstret;

- Zaparcia;

- Biegunka;



- Zapalenie jamy ustnej 1 warg;

- Odwracalna toksyczno$¢ watrobowa w przypadku leczenia duzymi dawkami. Zaburzenie to moze
prowadzi¢ do zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych i st¢zenia bilirubiny (s3 to parametry
oznaczane w badaniach krwi);

- Lysienie (utrata wlosow);

- Zaczerwienienie skory;

- Reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 osoby na 1 000):

- Choroba zarostowa zyt (postepujace zablokowanie zyt) objawiajaca si¢ zablokowaniem bardzo
matych (mikroskopijnych) zyt w watrobie. Mozliwe objawy to: nagromadzenie ptynu w brzuchu,
powigkszona $ledziona, cigzkie krwawienie z przetyku, zotte zabarwienie skory i biatkowek oka;

- Problemy z oddychaniem spowodowane widknieniem §rodmigzszowym (podczas stosowania
mniejszych dawek);

- Problemy dotyczace nerek;

- Ginekomastia (powickszenie piersi u mezczyzn).

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Boéle migsni;

- Napady padaczkowe (drgawkowe), w tym stan padaczkowy;

- Uszkodzenie tkanek w wyniku wycieku w miejscu podawania leku;

- Nieptodnosé;

- Wszelkie objawy zakazenia;

- Wykazano, ze karmustyna ma niekorzystny wplyw na rozwdj nienarodzonych dzieci.

- Zaburzenia elektrolitowe (oraz brak rownowagi elektrolitowej (niskie stgzenia potasu, magnezu
i fosforu we krwi)).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Carmustine Accord
Lek bedzie przechowywany przez lekarza lub inng osobg z fachowego personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Przechowywac fiolki w pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Po rekonstytucji (odtworzony roztwdr podstawowy)
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ odtworzonego roztworu podstawowego przez 24 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C.




Po rozcienczeniu (roztwor po rozcienczeniu do infuzji)

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ roztworu po rozcienczeniu do infuzji w 500 ml roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan, jesli przechowywany jest

w szklanym lub polipropylenowym pojemniku przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 25°C oraz jest
chroniony przed $wiattem. Roztwory te pozostang rowniez stabilne przez 24 godziny** w lodéwce (2°C do
8°C) i przez kolejne 3 godziny w 20°C do 25°C, chronione przed $wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda otwierania, rekonstytucji i rozcienczania nie wyklucza
ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Je§li produkt nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

Roztwér nalezy chroni¢ przed $wiatlem do czasu zakonczenia podawania leku.

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

**24-godzinny czas przechowywania gotowego rozcienczonego roztworu to catkowity czas, w ktorym
karmustyna pozostaje w roztworze, w tym czas jego rekonstytucji przy uzyciu 3 ml etanolu i 27 ml wody
do wstrzykiwan.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Carmustine Accord

Substancjg czynng leku jest karmustyna.

Kazda 30 ml fiolka proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji zawiera 100 mg karmustyny.
Kazda fiolka rozpuszczalnika zawiera 3 ml etanolu bezwodnego.

Po rekonstytucji z dotgczonym rozpuszczalnikiem i rozcienczeniu w 27 ml sterylnej wody do wstrzykiwan,
1 ml roztworu zawiera 3,3 mg karmustyny.

Substancje pomocnicze:
- Proszek: Brak substancji pomocniczych.
- Rozpuszczalnik: Etanol, bezwodny.

Jak wyglada lek Carmustine Accord i co zawiera opakowanie
Lek Carmustine Accord ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji.

Bladozoétte suche ptatki lub sucha zbita masa w fiolce ze szkta oranzowego (30 ml) zamknigtej szarym
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem z polipropylenowym kapslem.

Rozpuszczalnik to klarowna, bezbarwna ciecz w fiolce z przezroczystego szkta (5 ml) zamknietej korkiem
z gumy butylowej z powtoka z tworzywa fluorotec i aluminiowym uszczelnieniem z polipropylenowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie zawiera 1 fiolke zawierajaca 100 mg proszku i 1 fiolke zawierajaca 3 ml rozpuszczalnika.
Opakowanie zawiera 10 fiolek zawierajacych 100 mg proszku i 10 fiolek zawierajacych 3 ml
rozpuszczalnika.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa



Tel: +4822 577 28 00

Wytwérca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca

08040 Barcelona
Hiszpania

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Poélnocnej) pod
nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu
Cypr Carmustine Accord
Czechy Carmustine Accord
Dania Carmustine Accord
Estonia Carmustine Accord
. . Carmustine Accord 100 mg Kuiva-aine ja liuotin vélikonsentraatiksi
Finlandia . . . .
infuusionestetti varten, liuos
. Carmustine Accord 100 mg Poudre et solvant pour solution a diluer pour
Francja .
perfusion
. . Carmustine Accord 100 mg polvo y disolvente para concentrado para
Hiszpania .y .,
solucién para perfusion
. Carmustine Accord 100 mg poeder en oplosmiddel voor concentraat voor
Holandia . . .
oplossing voor infusie
. Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for
Irlandia . .
infusion
Malta Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for
infusion
. Carmustine Accord 100 mg Pulver und Lésungsmittel fiir ein Konzentrat zur
Niemcy . . N
Herstellung einer Infusionsldsung
Norwegia Carmustine Accord
Polska Carmustine Accord
Portugalia Carmustina Accord
. Carmustine Accord 100 mg pulver och viétska till koncentrat till
Szwecja . . N .
infusionsvitska, 16sning
,ZJ ednoczone . | Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for
Krolestwo (Irlandia | . .
, infusion
Potocna)
Wilochy Carmustina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ponizej przedstawiono krotki opis sposobu przygotowywania i (lub) stosowania, niezgodnosci
farmaceutycznych, dawkowania leku, przedawkowania lub wymaganych dziatan zwigzanych

z monitorowaniem, jak tez badan laboratoryjnych, w oparciu o aktualng Charakterystyke Produktu
Leczniczego.

Produkt leczniczy Carmustine Accord proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji nie zawiera
substancji konserwujacych i nie jest przeznaczony do stosowania w fiolkach wielodawkowych.
Rekonstytucje oraz dodatkowe rozcienczenie nalezy wykonywac¢ w warunkach aseptycznych.

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

Przechowywanie karmustyny w temperaturze 28°C lub wyzszej moze prowadzi¢ do uptynnienia sig¢ tej
substancji, poniewaz karmustyna ma niska temperature topnienia (ok. 28°C do 29°C). Wskaznikiem na to,
ze doszto do rozktadu jest warstwa oleista na spodzie fiolki widoczna w jasnym $wietle. Takiego produktu
leczniczego nie nalezy uzywac. W nieotwartej fiolce mogg by¢ widoczne ptatki o ostrych brzegach lub
nawet zbita masa, jednak bez rozktadu karmustyny.

Rekonstytucja i rozcienczenie proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Rozpusci¢ karmustyne (100 mg proszku) w 3 ml dostarczonego, sterylnego, schtodzonego rozpuszczalnika
(etanolu) w opakowaniu podstawowym (fiolce z brazowego szkta). Karmustyng¢ nalezy catkowicie
rozpusci¢ w etanolu przed dodaniem sterylnej wody do wstrzykiwan. Rozpuszczenie proszku moze zajaé 3
minuty. Nastepnie w sposob aseptyczny doda¢ 27 ml sterylnej wody do wstrzykiwan do roztworu alkoholu.
Uzyskany roztwor podstawowy w ilo$ci 30 ml nalezy doktadnie wymieszac.

Jeden mililitr roztworu podstawowego zawiera 3,3 mg karmustyny w 10% etanolu, a jego pH wynosi 4 do
6,8.

Roztwor po rekonstytucji zgodnie z zaleceniami jest zottawy 1 praktycznie wolny od widocznych czasek.

Roztwor podstawowy w ilosci 30 ml nalezy niezwtocznie rozcienczy¢, dodajac 30 ml roztworu
podstawowego do 500 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub 500 ml
roztworu glukozy 5% do wstrzykiwan.

Sposéb podawania
Produkt Carmustine Accord jest przeznaczony do podawania dozylnego po rekonstytucji i dodatkowym
rozcienczeniu.

Odtwarzajac proszek za pomoca dostarczonego sterylnego rozpuszczalnika (3 ml fiolka) nalezy
przygotowac roztwor, a nastepnie doda¢ dodatkowe 27 ml sterylnej wody do wstrzykiwan w celu
uzyskania zottawego roztworu podstawowego. Roztwor podstawowy nalezy dodatkowo rozcienczy¢ w 500
ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub w roztworze glukozy do
wstrzykiwan o st¢zeniu 50 mg/ml (5%).

Otrzymany gotowy do uzycia roztwor do infuzji nalezy niezwtocznie poda¢ w dozylnym wlewie
kroplowym, w okresie jednej do dwoch godzin, chronigc go przed §wiattem. Czas trwania infuzji nie
powinien by¢ krotszy niz jedna godzina — w przeciwnym razie moze wystapi¢ pieczenie i bol w miejscu
podawania leku. Podczas podawania leku nalezy kontrolowac miejsce wlewu dozylnego.

Personel w cigzy nie powinien mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym.
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Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych bezpiecznego postgpowania z lekami
przeciwnowotworowymi oraz ich usuwania.

Dawkowanie 1 badania laboratoryjne

Dawki poczgtkowe

Zalecana dawka produktu leczniczego Carmustine Accord stosowanego w monoterapii u pacjentow
wczesniej nieleczonych wynosi od 150 do 200 mg/m? 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?

w dwoch kolejnych dniach.

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

Monitorowanie i kolejne dawki

Kolejny kurs leczenia produktem leczniczym Carmustine Accord mozna poda¢ dopiero wowczas, gdy
parametry morfologii krwi powrodcg od akceptowalnego poziomu (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;.

Po podaniu wstepnej dawki kolejne dawki nalezy dostosowac¢ do odpowiedzi hematologicznej pacjenta na
poprzednig dawke, zar6wno w monoterapii, jak i w terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi
o dziataniu mielosupresyjnym. Sugeruje si¢ nast¢pujacy orientacyjny schemat dostosowywania dawek:

Tabela 1:

Najnizszy poziom po poprzedniej dawce \Procent poprzedniej
\Leukocyty/mm’ Plytki krwi/mm’ dawki do podania
>4 000 >100 000 100%

3 000 — 3 999 75 000 — 99 999 100%

2 000 —2 999 25 000 — 74 999 70%

<2 000 <25 000 50%

W przypadkach, gdy najnizsza wartos¢ po podaniu wstepnej dawki nie znajduje si¢ w tym samym wierszu
dla leukocytow i ptytek krwi (np. liczba leukocytow >4 000 i ptytek krwi <25 000), wowczas nalezy
stosowac¢ warto$¢ odpowiadajaca najnizszej wartosci procentowej poprzedniej dawki (np. liczba ptytek
krwi <25 000 — nalezy zastosowa¢ maksymalnie 50% poprzedniej dawki).

Nie ma ograniczen co do okresu stosowania leczenia karmustyng. W przypadku, gdy nowotwor pozostaje
nieuleczalny lub pojawiaja si¢ cigzkie lub nietolerowane dziatania niepozadane, leczenie karmustyna
nalezy przerwac.

Leczenie kondycjonujgce przed przeszczepieniem komorek macierzystych uktadu krwiotworczego
Karmustyna podawana jest dozylnie w dawce 300-600 mg/m? w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami pacjentom ze ztosliwa chorobg hematologiczna, przed przeszczepieniem
komorek macierzystych uktadu krwiotworczego.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Dzieci i mlodziez
Karmustyny nie nalezy stosowaé¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
bezpieczenstwo stosowania.

Osoby w podesztym wieku
Zasadniczo u pacjentow w podesztym wieku dawki nalezy dobiera¢ ostroznie, a w szczegolnosci nalezy

9



rozpoczyna¢ podawanie leku od dolnego konca zakresu dawek, ze wzgledu na wigksza czgstosc
wystepowania zaburzen czynno$ci watroby, nerek lub serca; choréb wspdtistniejacych oraz stosowane
leczenie innymi produktami leczniczymi. Poniewaz u pacjentow w podeszltym wieku istnieje wigksze
prawdopodobienstwo zaburzen czynnosci nerek, nalezy zachowacé ostroznos$¢ przy doborze dawki i
kontrolowa¢ wspotezynnik filtracji kiebuszkowej, jak tez odpowiednio zmniejszy¢ dawke.

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

Zgodnosé/niezgodnos¢ z pojemnikami

Roztwor dozylny jest niestabilny w pojemnikach z polichlorku winylu. Wszystkie tworzywa sztuczne
wchodzace w kontakt z roztworem karmustyny przeznaczonym do infuzji (np. zestaw infuzyjny itp.)
powinny by¢ wykonane z polietylenu niezawierajacego PCV; w przeciwnym razie nalezy uzywac
pojemnikow szklanych.
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