Sp. zn. sukls160982/2022
Piibalova informace: informace pro uZivatele

Carmustine Accord 100 mg prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
carmustinum

Pieététe si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZze obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Carmustine Accord a k c¢emu Sse pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Carmustine Accord podan
3. Jak se ptipravek Carmustine Accord pouZiva

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak pripravek Carmustine Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Carmustine Accord a k ¢emu se pouZiva

Carmustine Accord je 1é¢ivy piipravek obsahujici karmustin. Karmustin patii do skupiny
protinadorovych 1é¢iv oznaovanych jako nitrosomocovina, které zpomaluji rist nadorovych
bunék.

Karmustin je u¢inny u téchto zhoubnych novotvart bud’ samostatné nebo v kombinaci s jinymi

protinadorovymi piipravky a/nebo 1é¢ebnymi postupy (radioterapie - ozafovani, chirurgicky

zakrok):

- nadory mozku (glioblastom, gliomy mozkového kmene, meduloblastom, astrocytom a
ependymom), metastazy v mozku,

- sekundarni 1é¢ba v ptipadé nehodgkinského lymfomu a Hodgkinovy choroby.

- nadory zazivaciho traktu

- maligni melanom (zhoubny nador kize)

- ptipravny léCebny rezim pied transplantaci vlastnich krevnich kmenovych bunék (autologni
transplantace kmenovych buné€k) pii malignich hematologickych onemocnénich
lymfatického systému (hodgkinsky lymfom a nehodgkinsky lymfom).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Carmustine Accord podan

NepouZivejte pripravek Carmustine Accord:

- jestlize jste alergicky(a) na karmustin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

- (uvedenou v bode¢ 6),

- pokud trpite snizenou tvorbou krvinek v kostni dieni a Vas pocet krevnich desticek, bilych
krvinek (leukocytt) nebo ¢ervenych krvinek (erytrocytt) je tudiz snizen, at’ uz v disledku
chemoterapie nebo z jinych piicin,

- jestlize trpite onemocnénim ledvin vyssiho stupné,

- udéti a dospivajicich,

- jestlize kojite.

Upozornéni a opati‘eni
Pied pouzitim pfipravku Carmustine Accord se porad’te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.



Hlavnim nezadoucim u¢inkem tohoto 1éku je opozdéné potlaceni funkce kostni dfenég, které se
muze v disledku zmén v Krvi projevit jako unava, krvaceni z kiize a sliznic a infekce a horecka.
Z toho divodu Vam bude 1ékat kazdy tyden po dobu miniméalng 6 tydnd po podani davky
kontrolovat krevni obraz. V doporucené davce se cykly pripravku Carmustine Accord nebudou
opakovat ¢astéji nez jednou za 6 tydni. Davka bude potvrzena krevnim obrazem.

Pied 1é¢bou podstoupite vysetieni jaternich, ledvinovych a plicnich funkci. Ty budou béhem
1é€by dale pravidelné sledovany.

JelikoZ pouziti piipravku Carmustine Accord muize vést k poskozeni plic, pfed zahajenim 1é¢by
podstoupite rentgenové vysetieni hrudniku a plicnich funkei (viz také odstavec ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

Lécba vysokymi ddvkami karmustinu (az 600 mg/m?) se aplikuje pouze v kombinaci s naslednou
transplantaci kmenovych bun¢k. Takova vyssi davka miize zvysit Cetnost nebo zdvaznost toxicity
plic, ledvin, jater, srdce a traviciho traktu, stejné tak i infekci a poruch rovnovahy elektrolyti
(nizké hladiny drasliku, hot¢iku, fosfatu v krvi).

Jako neZadouci ucinek souvisejici s 1éEbou chemoterapeutiky se maze objevit bolest biicha
(neutropenicka enterokolitida).

Lékat Vam vysvétli riziko poSkozeni plic a alergickych reakci a jejich pfiznaky. Pokud se
takové priznaky objevi, ihned kontaktujte svého 1ékate (viz bod 4).

Déti a dospivajici
Piipravek Carmustine Accord se nesmi pouZivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Carmustine Accord

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné p¥ipravka dostupnych bez

1ékatského piedpisu jako napf.:

- Fenytoin pouzivany k 1é¢bé epilepsie

- Dexamethason pouZzivany jako protizanétlivy a imunosupresivni (potlacujici
obranyschopnost) ptipravek

- Cimetidin pouzivany u Zalude¢nich problému, jako jsou potize se zazivanim

- Digoxin pouZzivany u poruch srde¢niho rytmu

- Melfalan, protinadorovy 1ék

Piipravek Carmustine Accord s alkoholem
Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku mize ovliviiovat acinky jinych pfipravk.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Zze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi a plodnost

Carmustine Accord nepouzivejte béhem téhotenstvi, jelikoz mize poskodit Vase nenarozené
dité. Z toho divodu se piipravek normalné nepodava téhotnym zenam. P¥i pouziti béhem
téhotenstvi si pacientka musi byt védoma mozného rizika pro nenarozené dit&. Zenam ve véku,
kdy mohou otehotnét, se doporucuje, aby pouzivaly G¢innou antikoncepci, aby neotéhotnély
béhem 1éEby timto piipravkem a po dobu nejméné 6 mésict po jejim skonCeni.

Je tieba, aby pacienti (muzi) béhem 1écby piipravkem Carmustine Accord a po dobu nejméné 6
mesict po jejim skonceni pouzivali adekvatni antikoncepéni prostiedky, aby jejich partnerky
2



neotéhotnély.



Kojeni
Béhem 1é¢by timto piipravkem a az 7 dni po ni nesmite kojit. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Carmustine Accord nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Zeptejte se svého Iékate, nez zacnete fidit nebo obsluhovat
jakékoli nastroje ¢i stroje, jelikoZ mnozstvi alkoholu v tomto ptipravku miize narusit
Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Carmustine Accord obsahuje alkohol (ethanol)

Tento IéCivy ptipravek obsahuje 2,37 g alkoholu (ethanolu) v 1 injekéni lahvicee, coz
odpovidéa 33,86 mg/kg. Mnozstvi v maximalni ddvce (600 mg/m?) tohoto piipravku
odpovida 640 ml piva nebo 256 ml vina. Mnozstvi alkoholu v tomto pifipravku mtze
mit vliv na Vasi schopnost tidit nebo obsluhovat stroje. Mize totiz ovlivnit Vas tusudek
a rychlost Vasich reakci.

Mate-li epilepsii nebo problémy s jatry, porad’te se pied pouzitim tohoto piipravku
se svym 1ékatem nebo Iékarnikem.

Mnozstvi alkoholu v tomto piipravku muze pozménit G¢inky ostatnich 1é¢ivych
pripravkd. Pokud uzivate jesté dalsi piipravky, porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

Jste-li t&hotna nebo kojite, porad’te se pted pouZitim tohoto ptipravku se svym Iékafem
nebo 1ékarnikem.

Jste-li zavisly(a) na alkoholu, porad’te se pied pouzitim tohoto ptipravku se svym lékatem
nebo 1ékarnikem.

Protoze se tento 1€k obvykle podava pomalu béhem 1-2 hodin, mize dojit ke snizeni
ucink alkoholu.

3. Jak se pripravek Carmustine Accord pouZiva

Piipravek Carmustine Accord Vam vzdy bude podavat zdravotnik se zkuSenostmi
s pouzivanim piipravku k 1é¢bé rakoviny.

Dospéli

Davka je zalozena na Vasem zdravotnim stavu, velikosti téla a reakci na 1écbu. Obvykle
se podava minimalné jednou za 6 tydni. Doporucovana davka piipravku Carmustine
Accord jako jediného ptipravku u pacientt bez pfedchozi 1é¢by je 150 az 200 mg/m? do
zily jednou za 6 tydnu. Lze jej podavat jako jednu davku nebo rozdélit do dennich infuzi
(kapacek) jako napt. 75 az 100 mg/m? ve dvou po sobé& nasledujicich dnech. Déavka bude
také zaviset na pripadném podani piipravku Carmustine Accord s jinymi ptipravky k
1é¢be rakoviny.

Davky budou upraveny dle Vasi reakce na 1é¢bu.
Doporucena davka pripravku Carmustine Accord podavaného v kombinaci s jinymi
protinadorovymi latkami pied autologni transplantaci kmenovych bun¢k je 300-600

mg/m? intraven6zné.

Pravidelné budete podstupovat kontroly krevniho obrazu, aby se piedeslo toxickym
ucinkiim na kostni diel a aby se v ptipadé potieby upravila davka.
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Cesta podani

Po rekonstituci a nafedéni se pripravek Carmustine Accord podava do zily kapackou
(intravendzng€) béhem jedné az dvou hodin, kdy je piipravek chranén pied svétlem. Aby
nedoslo K paleni a bolesti v oblasti injekce, nema infuze trvat méné nez 1 hodinu.
Béhem podavani bude zdravotnik oblast injekce sledovat.

Délku 1é¢by urci 1ékar a u konkrétniho pacienta se muze lisit.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Carmustine Accord, nez jste mél(a)
JelikoZz Vam bude tento piipravek podavat 1ékai nebo zdravotni sestra, neni
pravdépodobné, Ze byste dostal(a) nespravnou davku. Pokud mate pochybnosti o
mnozstvi ptipravku, které dostanete, zeptejte se svého lékafe nebo zdravotni sestry.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale
nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZze zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakii, neprodlené informujte
svého lékare ¢i zdravotni sestru:

Nahlé sipani, potize s dychanim, otok vicek, obliceje nebo rtt, vyrazky nebo svédéni
(hlavné po celém téle) a pocit na omdleni. MiZe se jednat 0 znamky tézké alergické
reakce.

Piipravek Carmustine Accord miiZe zpusobovat nasledujici neZadouci Gc¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- opozdéna myelosuprese (snizeni po¢tu krvinek v kostni dieni), ktera mize zvysit
moznost infekci, pokud je pocet bilych krvinek snizen,

- ataxie (nedostate¢na dobrovolna koordinace svalovych pohybit),

- zavrat¢,

- bolest hlavy,

- prechodné zarudnuti oka, rozmazané vidéni kvili krvaceni do sitnice,

- hypotenze (pokles krevniho tlaku),

- flebitida (zanét zil) spojena s bolesti, otoky, zarudnutim, citlivosti,

- onemocnéni dychacich cest (onemocnéni souvisejici S plicemi) s problémy s
dychanim.

- Tento piipravek mize zpusobit zavazné (i vedouci k umrti) poskozeni plic. K
poskozeni plic mize dojit roky po 1é¢bé. Pokud se u Vas objevi kterykoli z
nasledujicich pfiznaku, ihned to nahlaste svému Iékafi: potize s dychanim,
pretrvavajici kasel, bolest na hrudi, pietrvavajici slabost/unava,

- silny pocit na zvraceni a zvraceni,

- pri pouziti na kuzi zanét kaze (dermatitida),

- nahodny kontakt s kuzi muze vést k doasné hyperpigmentaci (ztmavnuti oblasti kiize
nebo nehta).

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10)

- akutni leukemie a dysplazie kostni dien¢ (nenormalni vyvoj kostni dien¢). Moznymi
ptiznaky jsou krvaceni dasni, bolest kosti, horecka, casté infekce, asté nebo zavazné
krvaceni z nosu, bulky vyvolané nateklymi miznimi uzlinami na krku a v jeho okoli, v
podpazi, na brise ¢i

- v oblasti tiisel, bleda ktize, dusnost, slabost, inava nebo obecné nedostatek energie,
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- anémie (snizeni poctu ¢ervenych krvinek v krvi),

- encefalopatie (onemocnéni mozku). Moznymi ptiznaky jsou svalova slabost v jedné
oblasti, $patné rozhodovani nebo koncentrace, nekontrolované zaskuby, chvéni, obtize
pii mluveni nebo polykani, epileptické zachvaty,

- anorexie,

- zacpa,

- prijem,

- zanét ust a rta,

- vratna jaterni toxicita u vysokodavkové terapie. Mize vést ke zvySeni jaternich
enzymi a

- bilirubinu (odhali ji krevni testy),

- alopecie (ztrata vlasu),

- zarudnuti kuze,

- reakce v misté injekéniho podani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- venookluzivni onemocnéni (postupné ucpavani zil), kdy dochazi k ucpani velmi
malych (mikroskopickych) zil v jatrech. Moznymi ptiznaky jsou: hromadéni tekutin v
oblasti bticha, zvétseni sleziny, zavazné krvaceni z jicnu, Zluté zbarvena kize a bélma
oci,

- problémy s dychanim v dusledku intersticialni fibrozy (u nizsich davek),

- problémy s ledvinami,

- gynekomastie (rtst prst U muzi).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit)

- bolest svalu,

- epileptické zachvaty, vetné status epilepticus,

- poskozeni tkan¢ v dusledku uniku v oblasti injekce,

- neplodnost,

- karmustin ma neptiznivy vliv na vyvoj nenarozenych déti,

- elektrolytové abnormality (a naruseni rovnovahy elektrolytt (nizka hladina drasliku,
hoi¢iku, fosfatu v krvi)).

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit
také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48 100 41

Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim neZzadoucich ucinkt mizete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti
tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Carmustine Accord uchovavat

Tento 1é¢ivy piipravek bude uchovavat Vas Iékat nebo zdravotnicky pracovnik.
Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci (rekonstituovany zasobni roztok)
Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného zasobniho roztoku byla prokézana na
dobu 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Po nafedéni (nafedény roztok pro infuzi)

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku po natfedéni 500 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného nebo 5% injekénim roztokem glukdzy a uchovavani ve sklenéném nebo
polypropylenovém obalu byla prokézana na dobu 4 hodin pfi teploté 20 °C — 25 °C,
chranény pted svétlem. Tyto roztoky zdstanou také stabilni po dobu 24 hodin** pti
uchovavani v chladnicce (2 °C — 8 °C) a dalsi 3 hodiny pfi teplote 20 °C -25 °C,
chranéné pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni, rekonstituce a fedéni nevylucuje
riziko mikrobialni kontaminace, ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamyzit¢, doba a podminky uchovavani po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Roztok musi byt do konce podavani chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chrénit zivotni prostfedi.

**24hodinova doba uchovavani po otevieni pted pouzitim kone¢né¢ho natfedéného
roztoku je celkova doba, karmustin je v roztoku v¢etné doby, kdy je rekonstituovan
pomoci 3 ml ethanolu a 27 ml vody pro injekci.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Carmustine Accord obsahuje
Lécivou latkou je carmustinum.

Jedna 30ml injekéni lahvicka prasku pro koncentrat pro infuzni roztok obsahuje
carmustinum 100 mg.

Jedna injekéni lahvicka rozpoustédla obsahuje 3 ml bezvodého ethanolu.

Po rekonstituci dodavanym rozpoustédlem a po natedéni ve 27 ml sterilni vody obsahuje
jeden ml roztoku carmustinum 3,3 mg.

Pomocné latky:
- Prasek: bez pomocnych latek.
- Rozpoustédlo: bezvody ethanol.

Jak piipravek Carmustine Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Carmustine Accord je prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok. Svétle
zluty prasek s malym mnoZstvim suchych Supinek nebo sucha pevna hmota v jantarové
hnédé sklenéné lahvic¢ce (30 ml) uzaviené Sedou brombutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym krytem s polypropylenovym vickem.

Rozpoustédlo je bezbarva ¢ira tekutina dodavana v ¢iré sklenéné injekéni lahvicee (5 ml)
uzaviené butylovou pryZzovou zatkou potazenou latkou Fluorotec s hlinikovym krytem a
polypropylenovym vickem.



Velikosti baleni: Baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku se 100 mg prasku pro koncentrat
pro infuzni roztok a 1 injek¢ni lahvicku se 3 ml rozpoustédla.

Baleni obsahuje 10 injek¢énich lahvicek se 100 mg prasku pro koncentrat pro infuzni
roztok a 10 injek¢nich lahvicek se 3 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti 0 registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677, VarSava

Polsko

Vyrobce
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice, Polsko

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona,

08040, Spanélsko

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht

Nizozemsko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai‘'ského prostoru a
ve Spojeném Kkralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev lécivého pripravku
Kypr Carmustine Accord
Ceska republika | Carmustine Accord
< Carmustine Accord 100 mg Pulver und Losungsmittel fiir ein
Némecko . . N
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Dansko Carmustine Accord
Estonsko Carmustine Accord
“ Carmustine Accord 100 mg polvo y disolvente para concentrado
Spanélsko ., .
para solucidn para perfusion
Finsko Carmustine Accord 100 mg Kuiva-aine ja liuotin
vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos
. Carmustine Accord 100 mg Poudre et solvant pour solution a
Francie . .
diluer pour perfusion
Irsko Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for
solution for infusion
Italie Carmustina Accord
Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for
Malta . P
solution for infusion
. Carmustine Accord 100 mg poeder en oplosmiddel voor
Nizozemsko . : .
concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Carmustine Accord
Polsko Carmustine Accord
Portugalsko Carmustina Accord
Svédsko Carmustine Accord 100 mg pulver och vitska till koncentrat till
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infusionsvitska, 16sning

Spojené
kralovstvi
(Severni Irsko)

Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for
solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 5. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tyto informace predstavuji kratky popis pripravy alnebo zachdzeni, inkompatibilit,
davkovani pripravku, opatieni pii predavkovani nebo sledovani a laboratornich
vysetreni dle aktudlniho SmPC.

Piipravek Carmustine Accord prasek pro koncentrat pro infuzni roztok neobsahuje
zadné konzervaéni latky a neni uren k pouziti jako vicedavkova lahvicka. S
ptipravkem se ma zachazet opatrné a musi se zamezit kontaktu 1é¢ivého ptipravku s
ktzi. Rekonstituce a dalsi fedéni se musi provadét za aseptickych podminek.

Dodrzovanim doporuc¢enych podminek uchovavani az do data pouzitelnosti uvedeného
na obalu se lze vyhnout rozkladu neotevienych injekénich lahvicek.

Uchovavani karmustinu pfi teploté 28 °C nebo vyssi mtize vést ke zkapalnéni latky,
protoze karmustin ma nizky bod tani (pfiblizné 28,0 °C —29,0 °C). Vyskyt olejového
filmu na dné lahvicky, ktery je viditelny pii kontrole lahvicky v jasném svétle, je
znamkou rozkladu. Znehodnoceny piipravek se nesmi pouzit. V neoteviené injekéni
lahvicce se mohou objevit ostré Supinky az pevna hmota, ale nesmi se objevit znamky
rozkladu karmustinu.

Rekonstituce a fedéni prasku pro koncentrat pro infuzni roztok:

Rozpust'te karmustin (100 mg prasku) se 3 ml dodaného sterilniho chlazeného
rozpoustédla ethanolu v primarnim obalu (hnéda sklenéna injekéni lahvicka). Pred
ptidanim sterilni vody pro injekci musi byt karmustin zcela rozpustén v ethanolu.
Rozpousténi prasku miize trvat tfi minuty. Poté do roztoku alkoholu asepticky pridejte 27
ml sterilni vody pro injekci. Peclivé promichejte 30 ml zasobniho roztoku.

Po rekonstituci obsahuje jeden ml zasobniho roztoku 3,3 mg karmustinu v 10% ethanolu
amapH 4,0 az 6,8.

Rekonstituci, provedenou dle doporuceni, se vytvoii nazloutly roztok bez viditelnych
castic.

30 ml zésobniho roztoku je nutné ihned natedit pfidanim 30 ml zasobniho roztoku bud’
do 500 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo do
500 ml 5% injekcniho roztoku glukozy.

Zpisob podani
Carmustine Accord je po rekonstituci a dal§im nafedéni uréen k intraven6znimu podani.

Rekonstituci s dodavanym sterilnim rozpoustédlem (3ml injek¢ni lahvicka) a sterilni
vodou pro injekei (27 ml) se vytvori nazloutly zasobni roztok. Tento zasobni roztok se
musi dale fedit 500 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %) nebo 500 ml 5% injekéniho roztoku glukdzy.

9



Vysledny infuzni roztok ptipraveny k pouziti podejte okamzité intravendzni infuzi
béhem jedné az dvou hodin. Roztok chraiite pred svétlem. Infuze nema4 trvat méné nez
jednu hodinu, aby se zabranilo paleni a bolesti v oblasti injekéni aplikace. Béhem
podavani sledujte oblast injekéni aplikace.

T¢hotné Zeny nesmi zachazet s timto 1éCivym piipravkem.

Musi byt dodrzeny pokyny pro bezpeéné zachazeni s cytostatiky a jejich likvidaci.

Davkovani a laboratorni vySetieni

’

Uvodni davky

Doporucovana davka piipravku Carmustine Accord v monoterapii u pacientti bez
piedchozi 1é¢by je 150 az 200 mg/m? intravendzné jednou za 6 tydnd. Lze jej podavat
jako jednu davku nebo rozdélit do dennich infuzi jako napt. 75 az 100 mg/m? ve dvou
po sob¢ jdoucich dnech.

Pfi pouziti piipravku Carmustine Accord v kombinaci s jinymi myelosupresivnimi
ptipravky nebo u pacientt s vycCerpanou rezervou kostni dien€ je nutné upravit
davky dle hematologického profilu pacienta, a to na zakladé nize uvedenych
doporuceni.

Sledovani a nasledné davky

Cyklus pfipravku Carmustine Accord neopakujte, dokud se cirkulujici krevni
elementy nevrati na piijatelné hladiny (trombocyty nad 100 000/mm?, leukocyty nad
4 000/mm3). K tomu dochézi obvykle za 6 tydnii. Je zapotiebi provadét casté
kontroly krevniho obrazu a vzhledem k opozdéné hematologické toxicité neni vhodné
podavat opakované cykly dfive nez za 6 tydnu.

Davky nasledujici po tvodni davce je nutné upravit dle hematologické odpoveédi
pacienta na predchazejici davku, a to jak v monoterapii, tak i v kombinované terapii s
jinymi myelosupresivnimi ptipravky. Pfi upravovani davky doporucujeme nasledujici
postup:

Tabulka

Nejnizsi hladina pred poddanim davky Procento

Leukocyty/mm® Trombocyty/mm® predchozi davky,
které ma byt
poddno

>4 000 >100 000 100 %

3000 — 3999 75 000 — 99 999 100 %

2 000 —2 999 25000 — 74 999 70 %

<2000 <25 000 50 %

Pokud nejnizsi hladina po uvodni davce nepoklesne do stejné fady pro leukocyty a
trombocyty (napf. leukocyty >4 000 a trombocyty <25 000), pouZijte hodnotu uvedenou

v

podejte maximalné 50 % ptedchozi davky).

Délka 1é€by karmustinem neni omezena. Pokud tumor nebude reagovat nebo pokud se
objevi zavazné nebo netolerované nezadouci Gcinky, terapii karmustinem je nutné
ukongit.

Pripravny rezim pred SCT
Karmustin se podava v kombinaci s jinymi chemoterapeutiky pacientlim s
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hematologickymi malignitami pted SCT intravendzné v davee 300-600 mg/m?.

Zv14astni skupiny pacientd

Pediatrickad populace
Karmustin nesmi byt z bezpecnostnich ditvod podavan détem mladsim 18 let.

Starsi pacienti

Obecné plati, ze pti vybéru davky u starSiho pacienta je tfeba postupovat opatrng.
Zacinejte davkou na niz§im konci davkového rozmezi vzhledem k vyssi prevalenci
snizené funkce jater, ledvin nebo srdce. Zvazte dal$i onemocnéni nebo terapii jinymi
lécivymi pripravky. Jelikoz u starSich pacientll existuje vyssi prevalence snizenych
ledvinovych funkeci, je tieba davat pozor pti vybéru davky, rychlost glomerularni filtrace
ma byt monitorovana a podle toho ddvka snizena.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt davka pfipravku Carmustine Accord
snizena, pokud maji sniZzenou glomerularni filtraci.

Kompatibilita/inkompatibilita s nddobami

Intravenodzni roztok neni stabilni v polyvinylchloridovych nadobach. Vsechny plasty
ptichazejici do kontaktu s infuznim roztokem karmustinu (napft. infuzni set atd.) musi
byt z polyetylenu bez obsahu PVC. V opa¢ném pripadé pouzijte sklenéné pomicky.
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