sp. zn. sukls281286/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Carmustine Zentiva 100 mg prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
karmustin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Carmustine Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Carmustine Zentiva podan
Jak se ptipravek Carmustine Zentiva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Carmustine Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Carmustine Zentiva a k ¢emu se pouziva

Piipravek Carmustine Zentiva je 1€k, ktery obsahuje karmustin. Karmustin patii do skupiny

protinadorovych latek oznacovanych jako derivaty nitrosomocoviny, které zpomaluji rst nddorovych
bunék.

Piipravek Carmustine Zentiva se pouziva v ramci paliativni terapie (zmirnéni a prevence utrpeni
pacientl) bud’ jako samostatny 1€k, nebo jako sou¢ast kombinované terapie s jinymi schvalenymi
protinadorovymi latkami pti uréitych typech nadord, jako jsou naptiklad:

- Nadory mozku — glioblastom, meduloblastom, astrocytom a metastatické mozkové nadory
- Mnohocetny myelom (maligni naddor z kostni dien¢)

- Hodgkinova nemoc (zhoubny nador lymfatickych uzlin)

- Nehodgkinské lymfomy (zhoubné nadory lymfatickych uzlin)

- Nadory zazivaciho traktu

- Maligni melanom (zhoubny nador ktize)

Karmustin se také pouziva jako ptipravny 1éCebny rezim pted transplantaci vlastnich krevnich kmenovych
bunek (autologni transplantace kmenovych bunék) pii malignich hematologickych onemocnénich
lymfatického systému (hodgkinsky lymfom a nehodgkinsky lymfom).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je \Vam p¥ipravek Carmustine Zentiva podan

NepouZivejte piipravek Carmustine Zentiva
- jestlize jste alergicky(a) na karmustin nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)
- piipravek Carmustine Zentiva nesmi byt pouzivan u pacientl, ktefi maji snizeny pocet krevnich
desti¢ek (trombocytid) a bilych krvinek (leukocytil) nebo ¢ervenych krvinek (erytrocyti), at’ uz
1



nasledkem chemoterapie nebo z jinych pficin
- trpite-li zavaznou poruchou funkce ledvin
- je-li vék pacienta niz$i nez 18 let
- jestlize kojite

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Carmustine Zentiva se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Protoze hlavnim nezadoucim uc¢inkem tohoto 1€ku je opozdéné potlaceni funkce kostni dfené, bude Vam
lékat kazdy tyden kontrolovat krevni obraz, a to alesponl po dobu 6 tydni od podani davky. V
doporuéené davce se cykly piipravku Carmustine Zentiva nebudou opakovat ¢astéji nez jednou za 6
tydni. Davka bude potvrzena s krevnim obrazem.

Pocitite-li néktery z nasledujicich ptiznaki, okamzité o tom informujte svého lékate:
- Znamky infekce (horecka, pfetrvavajici bolest v krku)

- Zvysena tendence ke tvorbé modiin nebo krvaceni

- Neobvykla Ginava

- Zrychleny tep/buseni srdce

Pred 1écbou podstoupite vySetieni jaternich a ledvinovych funkci. Tyto budou béhem 1éCby dale
pravidelné sledovany.

Béhem 1écby se mohou objevit gastrointestinalni piiznaky v podobé zvraceni a nevolnosti.

JelikoZz pouziti pripravku Carmustine Zentiva muze vést k poSkozeni plic, pfed zahdjenim 1é¢by
podstoupite rentgenové vysetieni hrudniku a vySetieni plicnich funkei (viz také bod ,,Mozné nezadouci
ucinky®).

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

Béhem 1écby chemoterapeutiky se mize jako nezadouci ucinek souvisejici s 1éCbou objevit bolest bficha
(neutropenicka enterokolitida).

Pacienti, ktefi maji soucasné nékolik onemocnéni a maji horsi stav onemocnéni, jsou ve vyssim riziku
nezadoucich ucinkl. To je zvlasté dulezité u starSich pacientt.

Vas lékat Vam vysvétli riziko poskozeni plic a alergickych reakci a jejich ptiznaky. Pokud se takové
priznaky objevi, ihned kontaktujte svého l1ékate (viz ¢ast 4).

Zeny schopné otéhotnéni a muzi schopni zplodit dité maji po dobu 1é&by a alespoii 6 mésicii po ukonéeni
1é¢by pouzivat uc¢innou formu antikoncepce (viz také ¢ast ,, T€hotenstvi, kojeni a plodnost®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Carmustine Zentiva

Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech dalSich lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt bez 1ékaiského predpisu jako napf.:

- Fenytoin pouZivany k 1é¢bé epilepsie.

- Cimetidin pouzivany u zalude¢nich problému jako potize se zazivanim.

- Digoxin pouzivany u poruch srde¢niho rytmu.
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- Melfalan, protinadorovy 1ék.

- Dexamethason pouzivany jako protizanétlivy a imunosupresivni (potlacujici imunitu) ptipravek.

- Methotrexat, cyklofosfamid, prokarbazin, chlormethin (dusikaty yperit), fluorouracil, vinblastin,
aktinomycin (daktinomycin), bleomycin, doxorubicin (adriamycin), které se pouzivaji k 1écbé
ruznych typt zhoubnych nadort.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez je Vam tento piipravek podan.

Téhotenstvi a plodnost

Pripravek Carmustine Zentiva nepouzivejte béhem téhotenstvi, jelikoz mtize poskodit vase nenarozené
dité. Z toho divodu se 1ék normalné nepodava t¢hotnym zendm. Pti pouziti béhem téhotenstvi si pacienti
musi byt védomi potencialniho rizika pro nenarozené dité. Zeny v produktivnim véku se maji b&hem
1é¢by timto piipravkem vyvarovat otéhotnéni. Zendm v produktivnim véku se doporuduje pouzivat
ucinnou antikoncepci, aby neotéhotnély beéhem 1écby timto pfipravkem a po dobu nejméné 6 mésict po
jejim skonceni.

Je tfeba, aby pacienti muzského pohlavi b€hem 1éEby piipravkem Carmustine Zentiva a po dobu nejméné
6 meésici po jejim skonCeni pouzivali adekvatni antikoncepcni prostfedky, aby jejich partnerky
neotéhotnély. Lécba ptipravkem Carmustine Zentiva mize ovlivnit plodnost pacient muzského pohlavi.
Pied zahajenim 1éCby piipravkem Carmustine Zentiva vyhledejte odpovidajici poradenstvi tykajici se
plodnosti ¢i planovani rodiny.

Kojeni
Béhem lécby timto pfipravkem a az 7 dni po ni nesmite kojit. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
vyloucit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vliv tohoto 1éku na schopnost fidit a obsluhovat stroje neni znam. Zeptejte se svého 1ékare, nez zacnete Fidit
nebo obsluhovat jakékoli nastroje Ci stroje, protoze zavrat’ je hlaSena jako nezadouci uc¢inek u tohoto 1é¢ivého
pripravku, coz mtize narusit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Carmustine Zentiva obsahuje propylenglykol

Propylenglykol v tomto 1é¢ivém piipravku mtze mit stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvysuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inkda.

Nepodavejte tento 1écivy ptipravek détem mladsim 5 let.

Pouzivejte tento 1éCivy piipravek pouze tehdy, pokud to doporuci lékat. Vas Iékat miize provést dalsi
kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1é¢ivy piipravek.

3. Jak se pripravek Carmustine Zentiva pouziva

Piipravek Carmustine Zentiva Vam vzdy bude podavat zdravotnik se zkusenostmi s 1éky na rakovinu.

Dospéli

Davka je zaloZena na vaSem zdravotnim stavu, velikosti povrchu téla a reakci na 1é¢bu. Obvykle se podava
minimalné jednou za 6 tydnt. Doporuc¢ovana davka piipravku Carmustine Zentiva v monoterapii u pacientti
bez piedchozi 1é¢by je 150-200 mg/m? nitrozilng jednou za 6 tydnii. Lze jej podavat jako jednu ddavku nebo
rozd&lit do dennich infuzi jako napf. 75-100 mg/m? ve dvou po sobé& nasledujicich dnech. Davka bude
zaviset na pripadném podani ptipravku Carmustine Zentiva s jinymi léky k 1é¢bé zhoubnych nadoru.

Davky budou upraveny dle Vasi reakce na 1é¢bu.



Doporucena davka karmustinu podavaného v kombinaci s jinymi protinadorovymi latkami pied
autologni transplantaci kmenovych bunék je 300-600 mg/m? intravenozné.

Pravidelné budete podstupovat kontroly krevniho obrazu s cilem predejit toxickym t€inkiim na kostni
dien a upravit davku v pfipad¢ potieby.

Cesta podani

Po rekonstituci a natedéni se piipravek Carmustine Zentiva podava do zily kapackou béhem jedné az
dvou hodin. Infuze se nema podavat rychleji neZ béhem jedné hodiny, aby nedoslo k paleni a
bolestivosti v oblasti injekéniho podani. Béhem podavani bude misto injekéniho podani sledovano.

Délku 1écby urci 1ékar a u jednotlivych pacientti se mtze lisit.
Pouziti u déti a dospivajicich mladSich 18 let

Piipravek Carmustine Zentiva nelze pouzit u déti a dospivajicich z divodu vysokého rizika plicni
toxicity.

Pouziti u starSich pacienti

Piipravek Carmustine Zentiva lze s opatrnosti pouzit u starSich pacienti. Je tfeba pe¢livé sledovat funkci
ledvin.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Carmustine Zentiva, nez mél(0)

Jelikoz Vam bude tento 1ék podavat 1ékai nebo zdravotni sestra, neni pravdépodobné, Ze byste dostal(a)
nespravnou davku. Pokud se obavate mnozstvi 1€ku, které dostanete, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich pfiznaki, neprodlené informujte svého 1ékare ¢i
zdravotni sestru:

Jakékoli nahlé zavrate, potize s dychanim, otoky vicek, obli¢eje nebo rtl, vyrazky nebo svédéni (hlavne
po celém téle) a pocit na omdleni. MuiZe se jednat o ptiznaky alergické reakce.

Piipravek Carmustine Zentiva muZe zptsobovat tyto nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)

- opozdény utlum kostni diené (snizeni poctu krvinek v kostni dfeni)
- nedostate¢na volni koordinace svalovych pohybt

- zavrat

- bolest hlavy



prechodné zarudnuti oka, rozmazané vidéni, krvaceni do sitnice, zanét duhovky a o¢niho nervu
hypotenze (pokles krevniho tlaku) u vysokodavkové 1écby

flebitida (zanét zil) spojena s bolesti, otokem, zarudnutim, citlivosti

onemocnéni dychacich cest (onemocnéni spojena s plicemi) s dychacimi problémy. Tento 1ék mize
zplsobit zavazné (mozna az smrtelné) poskozeni plic. K poskozeni plic mize dojit roky po 1écbé.
Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich pfiznaku, ihned to nahlaste svému 1ékafi: potize s
dychanim, ptetrvavajici kaSel, bolest na hrudi, pfetrvavajici slabost/inava

zavazny pocit na zvraceni a zvraceni, za¢ina v prub&hu 2-4 hodin po podani a trva 4-6 hodin

pfi pouziti na kiizi, zanét kiize

nahodny kontakt s kiizi mtze vést k docasné hyperpigmentaci (ztmavéni oblasti kiize nebo nehtt)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

akutni leukemie (zhoubné onemocnéni krve) a dysplazie kostni diené (nenormalni vyvoj kostni
dfen€) po dlouhodobém poddvani. Mohou se objevit nasledujici ptiznaky: krvaceni z dasni, bolest
kosti, horecka, Casté infekce, ¢asté nebo silné krvaceni z nosu, boule zpisobené otokem lymfatickych
uzlin v a na krku, pfedlokti, bfiSe nebo tiislech, bleda kize, dusnost, slabost, inava nebo celkovy
nedostatek energie

anémie (snizeni poctu ¢ervenych krvinek v krvi)

onemocnéni mozku u vysokodavkové terapie. Moznymi piiznaky jsou svalova slabost v jedné oblasti,
$patné rozhodovani nebo koncentrace, mimovolni zaskuby, chvéni, obtize pti mluveni nebo polykani,
zachvaty kieci

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

zacpa

prijem

zanét sliznice dutiny ustni a rta

zvratna jaterni toxicita u vysokodavkové terapie, rozvijejici se az 60 dni po podani. Muze vést ke
zvySeni hladiny jaternich enzymu a bilirubinu (odhali krevni testy)

alopecie (ztrata vlast)

zarudnuti ktize

reakce v miste injekéniho podéani

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

venookluzivni choroba (postupujici ucpavani zil) u vysokodavkové terapie, kdy dochazi k ucpavani
velmi malych zil v jatrech. Mozné jsou nasledujici ptiznaky: hromadéni tekutiny v biiSe, zvétSeni
sleziny, silné krvaceni z jicnu, zeZloutnuti ktize a o¢niho bélma

problémy s dychanim v dasledku typu plicniho onemocnéni, pii kterém je plicni tkan zjizvena
(intersticialni fibroza) (u nizSich davek), pfiznaky mohou zahrnovat suchy kasel, dusnost, unavu,
ubytek télesné hmotnosti

problémy s ledvinami

rust prstt u muza

krvaceni do traviciho traktu

zanét zrakového nervu a prilehlé o¢ni sitnice

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

zanétlivy proces, ktery zptsobuje tvorbu krevni srazeniny a ucpani jedné nebo vice Zil, obvykle
v dolnich koncetinach. PostiZzend zila mize byt blizko povrchu kize nebo hluboko ve svalu
(tromboflebitida)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

bolest svalu
sekundarni nadory (rakovina zptisobena ozafenim nebo chemoterapii)
zachvaty (kiece) vCetné status epilepticus
poskozeni tkani v disledku tniku v injekéni oblasti
neplodnost
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- porucha vyvoje embrya/plodu u t¢hotnych zen

- jakékoli znamky infekce

- rychla srdeéni frekvence, bolest na hrudi

- alergicka reakce

- poruchy rovnovahy elektrolytd (nizké hladiny drasliku, hoi¢iku, fosfatu v krvi)

- bolest bficha (neutropenicka enterokolitida)

- po vysokych kumulativnich davkach a po dlouhodobé terapii piipravkem Carmustine Zentiva
a dal§imi derivaty nitrosomoc¢oviny bylo pozorovano sniZzeni objemu ledvin, progresivni hromadéni
urcitych metabolickych produktt v Krvi a selhani ledvin. Poskozeni ledvin bylo ob¢as pozorovano
i po nizkych celkovych davkach

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Carmustine Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pievazejte v chladu (2-8 °C).

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek bude uchovavat vas lékai nebo profesionalni zdravotnik.

Po rekonstituci dle doporuceni je injekéni karmustin ve sklenéném obalu stabilni v chladnicce (2 °C — 8 °C)
po dobu 480 hodin a pfi pokojové teploté (25 °C + 2 °C) 24 hodin. Pfed pouzitim zkontrolujte
rekonstituované lahviéky kvuali vzniku krystali. Pokud jsou krystaly pozorovany, mohou byt znovu
rozpustény zahtatim lahvicky na pokojovou teplotu za michani.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok pouzit okamzite.

Injekéni lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany zasobni roztok musi byt dale nafedén do 500 ml 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného nebo 5% injekénim roztokem dextrozy ve sklenénych nebo polypropylenovych obalech, je
fyzikaln¢ a chemicky stabilni po dobu 8 hodin pfi teplotach 25 °C + 2 °C, pokud je chranény pted svétlem.
Tyto roztoky jsou také stabilni az do 48 hodin, jsou-li uchovany v chladu (pii teploté 2 °C — 8 °C) a dalsich
6 hodin pfi teplotach od 25 °C + 2 °C, pokud jsou chranény pied svétlem.

Roztok ma byt do konce podavani chranén pied svétlem.

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


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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Carmustine Zentiva obsahuje
- Lécivou latkou je karmustin.

Jedna injek¢ni lahvicka prasku pro koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 100 mg karmustinu.
Jedna injekéni lahvicka rozpoustédla obsahuje 3 ml propylenglykolu.
Po rekonstituci s dodavanym rozpoustédlem obsahuje jeden ml roztoku 33,3 mg karmustinu.

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou:
Prasek: bez pomocnych latek.
Rozpoustédlo: propylenglykol.

Jak pripravek Carmustine Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Carmustine Zentiva je prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok.

Prasek je svétle Zluty a dodava se v injek¢ni lahvicce z hnédého skla téidy 1 (30 ml) s tmavé Sedou
brombutylovou pryZzovou zatkou uzaviené polypropylenovym krytem.

Rozpoustédlo je ¢ira bezbarva viskozni tekutina a dodava se v injekéni lahvicee z ¢irého skla tridy 1 (5 ml)
s tmave Sedou brombutylovou pryzovou zatkou uzaviené polypropylenovym krytem.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku se 100 mg prasku a jednu injekéni lahvicku se 3 ml
rozpoustédla.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
MIAS Pharma Limited

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

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

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

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

Ceska republika: Carmustine Zentiva

Dansko: Carmustin Macure

Finsko: Carmustine Macure 100 mg kuiva-aine ja liuotin
vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Recko: Carmustine/Tillomed 100 mg kdvig kot S1aADTNG Y10 GUUTVKVOLLO Y10
Stadlvpa Tpog Eyyvon

Madarsko: Carmustine Zentiva 100 mg por és olddszer oldatos infuzidhoz vald
koncentratumhoz

Irsko: Carmustine 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for
infusion
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Italie: BICNU

Litva: Carmustine Zentiva 100 mg milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo
koncentratui

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

Norsko: Carmustine Macure

Polsko: Carmustine Zentiva

Portugalsko: Carmustine Tillomed 100 mg p6 e solvente para concentrado para

solugdo para perfusao
Slovenska republika: ~ Carmustine Zentiva

Slovinsko: Karmustin Tillomed 100 mg prasek in vehikel za raztopino za
infundiranje
Svédsko: Carmustine Macure

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 11. 2023

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Tyto informace predstavuji kratky popis pripravy a/nebo manipulace, inkompatibilit, davkovani pripravku,
opatreni pri predavkovani nebo sledovani a laboratornich vysetreni dle aktudlniho SPC.

Lyofilizovany ptipravek neobsahuje zadné konzervacni ¢inidla a neni urcen k pouziti jako vicedavkova
injek¢ni lahvicka. Tento piipravek je urCen pouze k jednorazovému pouziti. S ptipravkem se ma zachazet
opatrné a ma se zamezit kontaktu 1é¢ivého ptipravku s ktizi. Rekonstituci a dalsi fedéni je nutné provadét
za aseptickych podminek.

Dodrzovanim doporuc¢ovanych podminek uchovavani se 1ze vyhnout rozkladu ptipravku v neoteviené
injekéni lahvicce az do data spotfeby uvedeného na obalu.

Uchovavani karmustinu pfi teploté vyssi nez 27 °C mize vést ke zkapalnéni latky, nebot’ karmustin ma
nizky bod tani (zhruba 30,5 °C —32 °C). Znamkou rozkladu je tenka olejova vrstva, ktera se objevi na dné
injek¢ni lahvicky. Takovy ptipravek nema byt dale pouzivan. Pokud si nejste jisti, jestli je produkt
adekvatné chlazen, pak je tfeba okamzité zkontrolovat kazdou injekéni lahvicku v krabici. Pti kontrole
drzte injekcni lahvicku v jasném svétle.

Rekonstituci a naiedéni jedné lahvicky prasSku pro koncentrat pro infuzni roztok je tfeba provadst
nasledovné

Rozpust'te karmustin (100 mg prasku) se 3 ml dodavaného sterilniho rozpoustédla (injekce
propylenglykolu) az do dosaZeni ¢irého roztoku. V piipadé potieby dikladné promichejte. Pro rekonstituci
pouzijte lahvic¢ku s propylenglykolem o pokojové teploté a pomoci jehly s vétsi velikosti port (jehla pod
22-Q) presuiite rozpoustédlo z lahvicky.

Po rekonstituci obsahuje jeden ml zasobniho roztoku 33,3 mg karmustinu.
Pii rekonstituci podle doporuéeni vznikne nazloutly roztok.

Rekonstituovany roztok musi byt dale nafedén do 500 ml bud’ 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného, nebo 5% injek¢énim roztokem dextrozy. Vysledny roztok obsahuje kone¢nou koncentraci 0,2
mg/ml karmustinu, ktery musi byt uchovavan pred svétlem.

Pted pouzitim zkontrolujte rekonstituované lahvicky na tvorbu krystalt.. Pokud jsou pozorovany krystaly,
mohou byt znovu rozpustény zahiatim lahvi¢ky na pokojovou teplotu za michani. Rekonstituované



injek¢ni lahvicky maji byt pred podanim vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a zda nedoslo ke
zméng barvy.

Zptsob podéani
Intravenozni podani po rekonstituci a natedéni.

Rekonstituovany a nafedény roztok ma byt podan okamzité jako intravenozni infuze po dobu 1-2 hodin. Je
tieba jej chranit pred svétlem. Infuze ma trvat minimalné jednu hodinu, jinak dojde v oblasti vpichu k
paleni a bolesti. Oblast vpichu je tfeba béhem podavani sledovat. Podani ma byt ukonceno do 3 hodin od
rekonstituce/naredéni 1é¢ivého pripravku.

Podani infuze ma byt provedeno pomoci infuzniho setu z PE bez obsahu PVC.

Musi byt dodrzeny pokyny pro bezpec¢né zachazeni s cytotoxickymi latkami a pro jejich likvidaci.

Davkovani a laboratorni vySetfeni

Uvodni ddvky

Doporuéovana davka piipravku Carmustine Zentiva v monoterapii u pacienti bez predchozi 1é¢by je 150
az 200 mg/m? intraven6zné jednou za 6 tydni. Lze jej podavat jako jednu davku nebo rozdélit do dennich
infuzi jako napf. 75 az 100 mg/m? ve dvou po sobé nasledujicich dnech.

Pfi pouziti ptipravku Carmustine Zentiva v kombinaci s jinymi myelosupresivnimi 1é¢ivymi ptipravky
nebo u pacientd s vyCerpanou rezervou kostni diené je nutné upravit davky dle hematologického profilu
pacienta, a to na zakladé nize uvedenych doporuceni.

Monitorovani a nasledné davky

Cyklus ptipravku Carmustine Zentiva neopakujte, dokud se cirkulujici krevni elementy nevrati na
piijatelné hladiny (trombocyty nad 100 000/mm?, leukocyty nad 4 000/mm?). K tomu dochazi obvykle za
6 tydnt. Postup vyzaduje Casté kontroly krevniho obrazu a vzhledem k opozdéné hematologické toxicite
neni vhodné podavat opakované cykly diive nez za 6 tydnti. Po uvodni davce je nutné davku upravit dle
hematologické reakce pacienta na ptedchazejici davku, v monoterapii i v kombinované terapii s jinymi
myelosupresivnimi 1é¢ivymi piipravky. Pii upravovani davky doporucujeme nasledujici postup:

Tabulka 1
Nejnizsi hladina pred podanim davky Vhodna procentualni
Leucocyty/ mm?3 Trombocyty/ mm?3 koncentrace pied
podanim davky
> 4000 > 100000 100 %
3000-3999 75 000-99 999 100 %
2000-2999 25 000-74 999 70 %
<2000 < 25000 50 %

Pokud minimalni hladina po iivodni davce nepoklesne do stejné fady pro leukocyty a trombocyty (napf.
leukocyty > 4 000 a trombocyty < 25 000), pouzijte hodnotu uvedenou pro nejnizsi procentudlni
koncentraci pied davkou (napt. u hladiny trombocytd < 25 000 podejte maximalné 50 % piedchozi
davky).



Piipravny rezim pied SCT

Karmustin se podava v kombinaci s jinymi chemoterapeutiky pacientiim s hematologickymi malignitami
pied SCT intravendzné v davce 300-600 mg/m?.

Zvlastni skupiny pacientu

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt davka karmustinu snizena v zavislosti na rychlosti
glomerularni filtrace.

Starsi pacienti

Obecné plati, Ze pii vybéru davky u star$iho pacienta je tieba postupovat opatrné. Zacinejte davkou na
niz§im konci davkového rozmezi vzhledem k vyssi prevalenci snizené funkce jater, ledvin nebo srdce.
Zvazte dalsi onemocnéni nebo terapii jinymi 1éCivymi piipravky.

Jelikoz u starSich pacientil existuje vyssi pravdépodobnost snizenych ledvinovych funkci, je tfeba davat
pozor pii volbé davky, monitorovat renalni funkce a v piipadé potieby davku snizit.

Déti a dospivajici

Karmustin je kontraindikovan u déti a dospivajicich mladsich 18 let (viz bod 4.3) z divodu vysokého
rizika plicni toxicity (viz bod 4.4).

Kompatibilita/inkompatibilita s obaly

Infuzni roztok neni stabilni v polyvinylchloridovych (PVC) obalech. Roztok karmustinu smi byt podavan
pouze ze sklenéné lahve nebo z polypropylenového obalu.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
Vv bod¢ 6.6 SPC.
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