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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Mustophoran 200 mg/4 ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
fotemustin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému l1ékati nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Mustophoran a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mustophoran pouzivat
Jak se Mustophoran pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mustophoran uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Mustophoran a k éemu se pouZiva

Mustophoran obsahuje 1é¢ivou latku fotemustin.
Fotemustin je cytostaticka antimitoticka latka ze skupiny nitrosourey, kterd zabraniuje ristu urcitych
bunék.

Mustophoran se pouziva k 1écbe:

e diseminovaného maligniho (rozsiteného zhoubného) melanomu vcetné metastdz v mozku u
dospélych,

e primarnich malignich cerebralnich (zhoubnych mozkovych) nadord u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Mustophoran pouZivat

NepouZivejte Mustophoran:

- jestlize jste alergicky(a) na Ié¢ivou latku nebo na derivaty nitrosourey nebo na kteroukoli
pomocnou latku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni‘),

- v kombinaci s vakcinou proti zluté zimnici (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pfipravky a Mustophoran®).

Upozornéni a opatieni

Mustophoran se nedoporucuje pouzivat v kombinaci s Zivymi oslabenymi vakcinami (moznost vzniku
zavaznych nezadoucich ucinkd nebo uUmrti) kromé vakciny proti Zzluté zimnici (viz vyse),
fosfenytoinem a fenytoinem (moZznost vzniku epileptickych zachvati).

Tato 1é¢ba muze byt podavana pouze pod piisnym Iékatskym dohledem.

To obycejné zahrnuje:

- lékatské vySetreni,

- laboratorni testy pro stanoveni hematologického stavu (celkovy krevni obraz) a funkce jater.
V piipadé predchozi nebo soucasné cytostatické 1écby nebo zmén v krevnim obraze Vas bude
1ékar peclivé kontrolovat.



Pted zacatkem i béhem 1éCby piipravkem Mustophoran Vam Iékai doporuci pravidelné kontroly krve.
V zavislosti na vysledcich krevnich testi Vam lékat mtize upravovat davkovani.

Béhem [écby je doporuceno sledovat funkci jater.

Déti a dospivajici
Podavani fotemustinu se u déti a dospivajicich nedoporucuje, protoze u této populace nebyl stanoven
pomg¢r pfinosu a rizika.

DalSi 1éCivé pripravky a Mustophoran

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, zvlasté: vakcina proti Zluté zimnici, fenytoin, fosfenytoin, zivé oslabené vakciny,
imunosupresiva (k 1é¢bé autoimunitnich chorob nebo podavané po transplantaci organu k prevenci
jejich odmitnuti (napt. cyklosporin, takrolimus)) a dakarbazin (k 1é¢b¢& maligniho melanomu,
maligniho lymfogranulomu (Hodgkinsky lymfom) a sarkomu mékkych tkani u dospélych).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Fotemustin mtize ovlivnit Vasi schopnost mit dité. Ped jeho pouzitim se porad’te se svym lékafem.
Pokud jste Zena, ktera mtize ot€hotnét, musite béhem pouzivani fotemustinu a 6 mésict po ukonceni
1écby fotemustinem pouzivat G¢innou metodu antikoncepce. Muzi musi pouzivat t¢innou metodu
antikoncepce béhem uzivani fotemustinu a po dobu 3 mésicti po ukonceni 1é¢by fotemustinem.
Lékat s Vami probere nejvhodnéjsi metodu antikoncepce, kterou byste mél(a) pouzivat.

Pokud pfi [écbé timto piipravkem otéhotnite, vyhledejte neprodlen¢ svého 1ékare.

Neni znamo, zda se fotemustin nebo jeho metabolity vylucuji do matetfského mléka.

Tento ptipravek nesmi pouzivat t€hotné a kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Rizeni a obsluha stroji se nedoporucuje ihned po podani fotemustinu.

Mustophoran obsahuje ethanol

Tento piipravek obsahuje objemove 80 % ethanolu (alkohol), tj. 1,3 g alkoholu na 100 mg
fotemustinu, coz odpovida 32 ml piva nebo 13,3 ml vina. Je skodlivy u alkoholiki. Je nutno vzit
v tvahu u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. Jak se Mustophoran pouZziva

Mustophoran musi byt pfipraven pouze zdravotnickym pracovnikem (smichani prasku a
rozpoustédla a ziedéni roztokem glukézy).

Ptipravek se podava nitrozilni infuzi po dobu jedné hodiny.

Obvykla davka je 100 mg/m? t€lesného povrchu pacienta.

Lécba je obvykle nasledujici:

- prvni 3 tydny — jedna nitroZzilni infuze tydn¢ (pocatecni 1écba);

- nasledujici 4 nebo 5 tydnd — obdobi bez 1é¢by;

- nasledujici tydny — jedna nitrozilni infuze kazdé tfi tydny (udrzovaci 1écba).

V nékterych piipadech, kdyz je Mustophoran pouzivan soucasné s jinymi léky, pocatecni lécba
znamena podani jedné nitrozilni infuze tydné po dobu 2 tydni.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek neni urcen k 1é¢b¢ déti a dospivajicich.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Mustophoran, neZ jste mél(a), nebo jestliZe jste zapomnél(a)
pouZzit piipravek Mustophoran



Protoze Vam ptipravek bude podéavat zdravotnicky pracovnik, neni pravdépodobné, ze by Vam podal
vétsi davku, nebo naopak na néjakou davku zapomnél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lekarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tyto nezadouci Ucinky zahrnuji:

Velmi casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientii):

- pocit na zvraceni a zvraceni béhem 2 hodin po infuzi;

- pokles bilych krvinek a krevnich desti¢ek. Tento pokles se objevi pozd¢ (obvykle 4 az 6 tydnd po
zacatku 1écby). Pokles bilych krvinek mize byt spojen se zimnici a horeckou, coz musite okamzité
ohlasit svému 1ékafi, pokles krevnich desti¢ek se projevuje snadnou tvorbou modfin a krvacenim.

- zvySeni hodnot nekterych krevnich testd (transaminazy, alkalické fosfatazy, bilirubinu),

- anémie (sniZeni poctu Cervenych krvinek, coz mize vést k bledosti kiize a zplsobit slabost a
dusnost).

Casté nezadouct ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 pacientiy):

- horecka;

- zanét zily (otok, bolest, zarudnuti Zily) v mist¢ vpichu v pfipadé tniku pfipravku mimo Zilu;
- prijem;

- Dbolest bficha.

Mené casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez I ze 100 pacientii):

- svédéni;

- pocit brnéni a mravenceni v koncetinach, poruchy védomi a poruchy vniméani chuti;
- ptechodné zvySeni mocoviny v krvi.

Vzdacné nezadouct ucinky (vyskytuji se u méne nez 1 z 1000 pacientii):

- dusnost pozorovana v souvislosti s uzivanim tohoto ptipravku a dakarbazinu;
- plicni toxicita (intersticialni pneumopatie);

- soucasny pokles bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desticek.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):
- zanét jater

HlaSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Mustophoran uchovavat


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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.
Ptipraveny roztok musi byt pouzit okamzite.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mustophoran obsahuje
- Lécivou latkou je fotemustin. Jedna lahvicka obsahuje 208,0 mg fotemustinu.
- Pomocnymi latkami rozpoustédla jsou ethanol 96 % (v/v) a voda pro injekci v ampulce.

Jak Mustophoran vypada a co obsahuje toto baleni

Mustophoran je svétle zluty prasek, rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok.

Mustophoran je dostupny v krabicce obsahujici v injek¢ni lahvicce 208,0 mg fotemustinu ve formé
prasku a v ampulce rozpoustédlo.

Ptipraveny roztok ma objem 4,16 ml (tj. 200 mg fotemustinu ve 4 ml roztoku).

Lahvicka (10 ml) je z hnédého skla s pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem, ampulka je z
bezbarvého skla (5 ml) .

Lahvicka a ampulka jsou baleny v plastové vanicce a v krabicce.

Velikost baleni: 1 lahvicka a 1 ampulka.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex, Francie

Vyrobce

Cenexi-Laboratoires Thissen SA
Rue de la Papyrée 2-6

1420 Braine 1’ Alleud, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 8. 2022

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Servier s.r.o. ,tel : +420222 118 111

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Déavkovani a zptisob podani

Dévkovani
Presné davkovani vzdy urci 1ékar - onkolog.



V monochemoterapii:

e [nicidlni lécha: jedna intraven6zni infuze tydné po dobu tii tydnd, poté nasleduje Ctyitydenni az
pétitydenni obdobi bez 1écby.

e Udriovaci lécha: jedna intraven6zni infuze kazdé tfi tydny.

Obvykla davka je 100 mg/m?.

V kombinované chemoterapii: rusi se 3. podani inicialni 1éCby.
Obvykla davka je téz 100 mg/m>.

V kombinaci s dakarbazinem:

Bylo pozorovano né¢kolik ptipadt pulmonalni toxicity (syndrom akutni respira¢ni tisn€¢ u dospélych)
pii podani fotemustinu ve stejny den s vysokymi davkami dakarbazinu.

Takovému podanti je tieba se vyhnout.

Kombinace by méla byt podavana podle nasledujiciho doporu¢eného schématu:

Inicialni lécba:

e fotemustin 100 mg/m?/den 1. a 8. den,

e  dakarbazin 250 mg/m?/den 15., 16., 17. a 18. den,
- 5 tydnil bez 1éCby, poté:

Udrzovaci lécba: kazdé 3 tydny
e fotemustin 100 mg/m?/den 1. den,
e  dakarbazin 250 mg/m?/den 2., 3., 4. a 5. den.

Zpusob podani
Infuzni roztok musi byt pfipraven bezprostfedné pted pouZzitim.

Obsah lahvicky s fotemustinem se rozpusti ve 4 ml sterilniho rozpoustédla. Po vypocitani potfebné
davky se roztok nafedi 5% izotonickym roztokem glukézy pro podéni intravendzni infuzi.

Piipraveny roztok musi byt chrdinén pied svétlem: podava se intravendzni infuzi po dobu jedné
hodiny.

Zvlastni upozornéni

Pii ptipravé roztoku je tfeba se vyhnout kontaktu a absorpci pfipraveného roztoku s ktizi a sliznici.
Doporucuje se pouzivat ochrannou masku a rukavice. V pfipadé zasazeni kiize nebo sliznice
oplachnéte postizena mista hojnym proudem vody. Veskery nepouzity 1€Civy piipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Opatieni pro pouZziti

Nedoporucuje se podavat Mustophoran pacientim, jez se podrobili chemoterapii v obdobi pfedchozich
4 tydnt (nebo 6 tydnt, pokud byli léCeni nitrosoureou).

Mustophoran miize byt podavan pacientim s piijatelnym poctem trombocyti (minimalné 100x10°/1) a
granulocytd (minimalné 2x10°/1).

V prubéhu 1écby je tieba Casto sledovat krevni obraz, zvlasteé pred kazdou aplikaci 1éku; davka mtze
byt upravena podle aktualniho stavu (viz nasledujici tabulka).

Trombocyty (1) Granulocyty (1) Procento podané davky
> 100x10° > 2x10° 100 %
100x10°> N > 80x10° 2x10° >N > 1,5x10° 75 %
1,5x 10°> N > 1x10° 50 %
N < 80x10° < 1x10° oddaleni 1écby

Doporucuje se dodrzovat interval 8 tydnll mezi poc¢atkem inicialni 16¢by a poc¢atkem udrzovaci 1écby a
interval 3 tydnil mezi kazdym cyklem udrzovaci 1é¢by.




Udrzovaci 1écba ptipada v ivahu pouze, pokud je dostateCny pocet trombocytd a/nebo granulocyti,
minimalni hodnoty jsou 100x10%/1 u trombocyt a 2x10°/1 u granulocyta.

Béhem a po inicialni 1é¢bé se doporucuje kontrola biologickych parametrd a hepatalnich funkei.

Pred uzitim infuze fotemustinu ovéite, zda je intravenodzni jehla spravné umisténa, aby se zabranilo
extravazalnimu podani do okolni tkan€. V pfipade extravazalniho podani zastavte infuzi, aspirujte
extravazalni objem, pokud to bude mozné, a znehybnéte koncetinu ve zvysené poloze.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Infuzni roztok musi byt pfipraven bezprostiedné pied pouzitim a chranén pied svétlem. Fotemustin se
rozpusti ve 4 ml sterilniho rozpoustédla (roztok je tieba alesponn 2 minuty protiepavat pro dostate¢né
rozpusténi). Po vypocteni davky, jez ma byt podana, se ptislusné mnozstvi rozpusti v minimaln¢ 250
ml 5% izotonického roztoku glukézy. Intravenézni infuze pfipravena timto zpisobem musi byt
podavana chranéna pred svétlem (lahvicka musi byt prikryta neprihlednym pfedmétem).

Pokud ma byt piipravek podan v 0,9% roztoku chloridu sodného (diabeti¢ti pacienti), je nutné, aby byl
roztok rozpustén bez dlouhé pfipravy a okamzité podan.



