sp. zn. sukls250550/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, [ékarnika nebo zdravotni sestry.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Carmustine Waymade a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Carmustine Waymade podan
3. Jak se pripravek Carmustine Waymade pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak piipravek Carmustine Waymade uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Carmustine Waymade je 1é¢ivy piipravek obsahujici 1é¢ivou latku karmustin. Karmustin patii do
skupiny protinadorovych lé¢iv oznacovanych jako nitrosomocovina, které¢ zpomaluji rist nddorovych
bunek.

Karmustin je G¢inny u téchto zhoubnych (malignich) novotvari bud’ samostatné nebo v kombinaci s
jinymi protinadorovymi piipravky a/nebo lécebnymi postupy (radioterapie - ozafovani, chirurgicky
zakrok):

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

e sekundarni lécba v ptipadé nehodgkinského lymfomu a Hodgkinovy choroby,

e jako pfipravna 1é¢ba pied autologni transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék
(anglicka zkratka je HPCT) (transplantace vlastnich krvetvornych bunék) u malignich
hematologickych onemocnéni (Hodgkinova choroba / nehodgkinsky lymfom).

e Mnohocetny myelom (maligni nador vyvijejici se z kostni diené) - v kombinaci s
glukokortikoidy, jako je prednison.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Carmustine Waymade podin

NepouZzivejte pripravek Carmustine Waymade:

o jestliZe jste alergicky(a) na karmustin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

e pokud trpite snizenou tvorbou krvinek v kostni dieni a Vas pocet krevnich desticek, bilych
krvinek (Ieukocyttl) nebo ¢ervenych krvinek (erytrocytd) je tudiz sniZen, at’ uz v dasledku
chemoterapie nebo z jinych pficin,

e jestlize trpite onemocnénim ledvin vyssiho stupné,

e udéti a dospivajicich,



e pokud jste tehotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim ptipravku Carmustine Waymade se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Hlavnim nezadoucim ucinkem tohoto pfipravku je opozdéné potlaceni funkce kostni diené, které se
muze v disledku zmén v Krvi projevit jako inava, krvaceni z kiize a sliznic a jako infekce a horecka.
Z toho diivodu Vam bude 1ékar kazdy tyden po dobu minimalné 6 tydnt po podani davky kontrolovat
krevni obraz. V doporucené davce se cykly piipravku Carmustine Waymade nebudou opakovat astéji
nez jednou za 6 tydnii. Dédvka bude potvrzena krevnim obrazem.

Pted lébou podstoupite vysetfeni jaternich, ledvinovych a plicnich funkei. Ty budou béhem 1écby
dale pravidelné sledovany.

Jelikoz pouzZiti ptipravku Carmustine Waymade muize vést k poskozeni plic, pfed zahajenim 1éEby
podstoupite rentgenové vyseteni hrudniku a plicnich funkei (viz také bod ,,Mozné nezadouci
ucinky®).

Vysokodavkova 1é¢ba piipravkem Carmustine Waymade (az 600 mg/m?) se podava pouze v
kombinaci s naslednou transplantaci kmenovych buné¢k. Tato vyssi davka mize zvysit Cetnost nebo
zavaznost plicni, ledvinové, jaterni, srdecni a gastrointestinalni (tykajici se zaludku a stfev) toxicity a
infekci, jakoZz i narusit rovnovahu elektrolytii (nizka hladina drasliku, hot¢iku, fosfatu v krvi).

Jako nezadouci ucinek souvisejici s 1éEbou chemoterapeutiky se miize 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 lékare (viz bod 4).

Déti a dospivajici
Carmustine Waymade se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Carmustine Waymade
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné ptipravki dostupnych bez I¢kaiského predpisu jako
napr.:

e Fenytoin pouzivany k 1é¢bé epilepsie

e Dexamethason pouzivany jako protizanétlivy a imunosupresivni (potlacujici

obranyschopnost) piipravek

e Cimetidin pouzivany u zalude¢nich problémt, jako jsou potiZe se zazivanim

e Digoxin pouzivany u poruch srde¢niho rytmu

e  Melfalan, protinadorovy ptipravek

Piipravek Carmustine Waymade s alkoholem
Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku mize ovliviiovat G¢inky jinych ptipravki.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento pifipravek pouzivat.

T¢ehotenstvi a plodnost
Carmustine Waymade nepouzivejte béhem téhotenstvi, jelikoz mize poskodit Vase nenarozené dité.
Z toho diivodu se piipravek normalné nepodava t¢hotnym zenam. Pfi pouziti béhem téhotenstvi si




pacientka musi byt védoma mozného rizika pro nenarozené dité. Zenam ve véku, kdy mohou
ot¢hotnét, se doporucuje, aby pouzivaly uc¢innou antikoncepci, aby neoté¢hotnély béhem 1é¢by timto
pripravkem a po dobu nejméné 6 mésicti po jejim skonceni.

Je tfeba, aby pacienti (muzi) béhem 1é¢by piipravkem Carmustine Waymade a po dobu nejméné 6
mesicll po jejim skonceni pouzivali adekvatni antikoncepéni prosttedky, aby jejich partnerky
neotéhotnély.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Carmustine Waymade nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Zeptejte se svého 1ékate, nez zacnete fidit nebo obsluhovat jakékoli nastroje ¢i
stroje, jelikoz mnozstvi alkoholu v tomto piipravku mtize narusit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Carmustine Waymade obsahuje bezvody ethanol (alkohol)

Tento 1écivy piipravek obsahuje 2,4 g alkoholu (ethanolu) v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida
7,68 g pii maximalni davce (320 mg). Mnozstvi alkoholu v maximalni davce (200 mg / m? u pacient
s télesnou hmotnosti 70 kg) tohoto ptipravku odpovida mnozstvi obsazeném ve 192 ml piva nebo 76,8
ml vina.

Protoze se tento ptipravek obvykle podava pomalu po dobu 6 hodin, miize byt G¢inek alkoholu sniZen.

Mnozstvi alkoholu v tomto ptipravku mize mit vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Muize totiz ovlivnit Vas usudek a rychlost VaSich reakci.

Mate-li epilepsii nebo problémy s jatry, porad’te se pied pouzitim tohoto pripravku se svym Iékarem
nebo 1ékarnikem.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mize pozménit ucinky ostatnich 1é¢ivych piipravki. Pokud
uzivate jeste dalsi pripravky, porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Jste-li t€hotna, porad’te se pred pouzitim tohoto pripravku se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jste-li zavisly(4) na alkoholu, porad’te se pfed pouzitim tohoto piipravku se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

3. Jak se pripravek Carmustine Waymade pouziva

Ptipravek Carmustine Waymade Vam vzdy bude podavat zdravotnik se zkuSenostmi s pouzivanim
pripravki k 1é¢bé rakoviny.

Tento 1€k je uréen k intravendzni infuzi (kapacka do zily).

Dospéli

Davka je zaloZena na Vasem zdravotnim stavu, velikosti téla a reakci na 1écbu. Obvykle se podava
minimaln¢ jednou za 6 tydnti. Doporucovana davka pripravku Carmustine Waymade jako jediného
piipravku u pacientii bez pedchozi 1é¢by je 150 az 200 mg/m? nitroZilng jednou za 6 tydnd. Lze jej
podavat jako jednu davku nebo rozdélit do dennich infuzi (kapacek) jako napt. 75 az 100 mg/m? ve



dvou po sob¢ nasledujicich dnech. Davka bude také zaviset na ptipadném podani pfipravku
Carmustine Waymade s jinymi piipravky k 1é¢bé rakoviny.

Dévky budou upraveny dle Vasi reakce na 1écbu.

Doporucena davka ptipravku Carmustine Waymade podavana nitrozilné v kombinaci s jinymi
cytostatiky pied transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék je 300-600 mg/m?2,

Pravideln¢ budete podstupovat kontroly krevniho obrazu, aby se piedeslo toxickym ucinkiim na
kostni dfen a aby se v piipad¢ potfeby upravila davka.

Cesta podani

Po rekonstituci a nafedéni se piipravek Carmustine Waymade podava do zily kapackou
(intravendzné€) béhem jedné az dvou hodin, kdy je pfipravek chrdnén pied svétlem. Aby nedoslo k
paleni a bolesti v oblasti injekce, nemé infuze trvat méné nez 1 hodinu. Béhem podévani bude
zdravotnik oblast injekce sledovat.

Délku 1é¢by urci Iékar a u konkrétniho pacienta se muaze lisit.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Carmustine Waymade, nezZ jste mél(a)

Jelikoz Vam bude tento ptipravek podavat 1ékar nebo zdravotni sestra, neni pravdépodobné, Ze byste
dostal(a) nespravnou davku. Pokud mate pochybnosti o mnozstvi ptipravku, které dostanete, zeptejte
se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

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

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznaki, neprodlené informujte svého lékaie ¢i
zdravotni sestru:

Nahlé sipani, potize s dychanim, otok vicek, obli¢eje nebo rtll, vyrazka nebo svédéni (hlavné po celém
téle) a pocit na omdleni. MiiZe se jednat o znamky tézké alergické reakce.

Piipravek Carmustine Waymade miize zptsobovat nasledujici neZadouci a¢inky:

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

e opozdénad myelosuprese (snizeni po¢tu krvinek v kostni dfeni), ktera miize zvysit moznost
infekci, pokud je pocet bilych krvinek snizen,
ataxie (nedostatecna dobrovolna koordinace svalovych pohybtl),
zavrate,
bolest hlavy,
pfechodné zarudnuti oka, rozmazané vidéni kvtli 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 ptipravek miiZze zpusobit zavazné (i vedouci k imrti) poskozeni plic. K poskozeni plic
muze dojit roky po lécbé. Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich pfiznakt, ihned to
nahlaste svému lékafi: potize s dychanim, ptetrvavajici kasel, bolest na hrudi, pfetrvavajici
slabost/inava,



silny pocit na zvraceni a zvraceni,

pfi pouziti na kiizi zanét kize (dermatitida),

nahodny kontakt s kiizi mtize vést k doCasné hyperpigmentaci (ztmavnuti oblasti kiize nebo
nehtt).

Casté (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10)

akutni leukemie a dysplazie kostni diené (nenormalni vyvoj kostni dfen¢). Moznymi piiznaky
jsou krvéceni dasni, bolest kosti, horecka, Casté infekce, Casté nebo zdvazné krvaceni z nosu,
bulky vyvolané nateklymi miznimi uzlinami na krku a v jeho okoli, v podpazi, na biise ¢i v
oblasti tiisel, bleda kiize, dusnost, slabost, inava nebo obecné nedostatek energie,

anémie (sniZeni poctu Cervenych krvinek v krvi),

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

anorexie,

zacpa,

prijem,

zanét ust a rtu,

vratna jaterni toxicita u vysokodavkové terapie. Mtize vést ke zvySeni jaternich enzymda a
bilirubinu (odhali ji krevni testy),

alopecie (ztrata vlast),

zarudnuti kuize,

reakce v mist¢ injekéniho podani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

venookluzivni onemocnéni (postupné ucpavani zil), kdy dochézi k ucpani velmi malych
(mikroskopickych) zil v jatrech. Moznymi pfiznaky jsou: hromadéni tekutin v oblasti biicha,
zvétseni sleziny, zavazné krvaceni z jicnu, zluté zbarvena kiize a bélma oci,

problémy s dychanim v disledku intersticialni fibrézy (u nizsich davek),

problémy s ledvinami,

gynekomastie (riist prsit u muzl).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)

bolest svalu,

epileptické zachvaty, véetné status epilepticus,

poskozeni tkané v dusledku uniku v oblasti injekce,

neplodnost,

karmustin ma neptiznivy vliv na vyvoj nenarozenych déti,

elektrolytové abnormality (a naruSeni rovnovahy elektrolytt (nizka hladina drasliku, hot¢iku,
fosfatu v krvi)).

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.


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

5. Jak pripravek Carmustine Waymade uchovavat
Tento 1é¢ivy ptipravek bude uchovavat Vas 1ékat nebo zdravotnik.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Ob¢ injekéni lahvicky (prasek i rozpoustédlo) uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Po rekonstituci a natedéni
Po rekonstituci je Carmustine Waymade stabilni 24 hodin pii uchovavani v chladniéce (2 °C - 8 °C)
ve sklenéné nadob¢ a chranény pred svétlem.

Rekonstituovany roztok dale fed’te ve sklenéné nebo polypropylenové nadobé bud’ s 500 ml roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo s 500 ml roztoku glukézy o koncentraci 50
mg/ml (5%). Musi byt uchovavan pii pokojové teploté, chranén pied svétlem a spotiebovan do 4
hodin. Tyto roztoky ziistanou také stabilni po dobu 24 hodin pii uchovavani v chladnicce (2 °C - 8
°C) a dalsich 6 hodin pii pokojové teploté, pokud jsou chranény pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité, pokud zptisob
otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobiologické kontaminace. Neni-li pouZit okamzité,
doba a podminky uschovavani ptipravku po otevieni pred pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika nebo I€kare, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Carmustine Waymade obsahuje
Lécivou latkou je carmustinum.

Jedna injekéni lahvicka prasku pro koncentrat pro infuzni roztok obsahuje carmustinum 100 mg.
Po rekonstituci a nafedéni obsahuje jeden ml roztoku carmustinum 3,3 mg.

e Pomocné latky:

e Prasek: Bez pomocnych latek.

e Rozpoustédlo: bezvody ethanol.

Jak pripravek Carmustine Waymade vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni ptipravku Carmustine Waymade prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
obsahuje jednu lahvicku se 100 mg prasku karmustinu a jednu lahvicku se 3 ml rozpoustédla,
bezvodého ethanolu.

Prasek je v podobé¢ lyofilizovanych svétle Zlutych vlo¢ek nebo ztuhlé hmoty a je dodavany v injekéni
lahvicce z jantaroveé hnédého skla.

Rozpoustédlo je bezbarva ¢ira kapalina dodavana v injekéni lahvicee z Cirého skla.

Lyofilizované svétle zluté vlocky nebo ztuhld hmota pro rekonstituci.



Vzhled roztoku: Rekonstituovany roztok je ¢iry, bezbarvy az svétle nazloutly roztok.

Prasek: Injekéni lahvicka z jantarové hnédého skla tfidy I (30 ml) se Sedou 20mm brombutylovou
pryzovou zatkou s modrym odtrhovacim matnym Krytem.

Rozpoustédlo: Injekéni lahvicka ze skla tfidy I (5 ml) se Sedou 13mm chlorbutylovou pryzovou
zatkou s modrym odtrhovacim matnym krytem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstralie 15/3/3,
Wien, 1120, Rakousko

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM Amsterdam
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 9. 2024,

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

Ptipravek Carmustine Waymade prasek pro koncentrat pro infuzni roztok neobsahuje zadné
konzervacni latky a neni urcen k pouziti jako vicedavkova lahvicka. Rekonstituce a dalsi fedéni je
nutné provadét za aseptickych podminek.

Dodrzovanim doporucovanych podminek uchovéavani az do data pouzitelnosti uvedeného na obalu se
1ze vyhnout rozkladu neotevienych injek¢nich.

Suchy zmrazeny pfipravek neobsahuje zadné konzervacni latky a je vhodny pouze k jednorazovému
pouziti. Lyofilizat mize vypadat jako suché vlocky nebo sucha ztuhla hmota. P¥itomnost olejovité
vrstvy muize ukazovat na tani 1é¢ivého pripravku. Takové pfipravky nejsou prijatelné vzhledem k
riziku teplotnich vykyva nad 30 °C pii uchovavani. Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt dale pouzivan.
Pokud si nejste jisti, jestli je ptipravek adekvatné chlazen, zkontrolujte okamzité kazdou injekéni
lahvi¢ku v krabi¢ce. Pti kontrole drzte injekéni lahvi¢ku v jasném svétle.

Rekonstituce a fedéni prasku pro koncentrat pro infuzni roztok:
100 mg prasku pro koncentrat pro infuzni roztok Carmustine Waymade se rozpusti ve 3 ml dodaného
sterilniho chlazeného ethanolového bezvodého rozpoustédla dodaného v krabicee. Pred pridanim



sterilni vody musi byt karmustin zcela rozpustén v bezvodém ethanolu. Poté do alkoholového roztoku
asepticky ptidejte 27 ml sterilni vody pro injekci. 30 ml zasobniho roztoku je tieba dikladné
promichat. Rekonstituci provedenou dle doporuceni se vytvofi ¢iry, bezbarvy az svétle nazloutly
roztok.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda se v rekonstituovaném roztoku v lahvi¢ce nevytvati krystaly. Pokud
zpozorujete krystaly, mohou byt znovu rozpustény zahiatim injek¢ni lahvicky na pokojovou teplotu a
zamichanim. Po rekonstituci je karmustin stabilni 24 hodin pii uchovavani v chladniéce (2 °C — 8 °C)
ve sklenéné nadobé a chranény pred svétlem.

Rekonstituovany roztok musi byt dale ziedén bud’ 500 ml roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 9
mg/ml (0,9%), nebo 500 ml roztoku glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Rekonstituovany a
nafedény roztok (tj. roztok pfipraveny k pouziti) ma byt pted podanim michén nejménée 10 sekund.
Roztok pfipraveny k pouziti musi byt uchovavan pii pokojové teploté ve sklenéné nebo
polypropylenové nadobé, chranén pied svétlem a spotfebovan do 4 hodin. Takto pfipravené roztoky
jsou také stabilni po dobu 24 hodin pii uchovavani v chladniéce (2 °C — 8 °C) a dalsich 6 hodin pfi
pokojové teploté, pokud jsou chranéné pied svétlem.

pH a osmolalita infuznich roztokt pfipravenych k pouziti:
pH infuznich roztokd pfipravenych k pouziti je 4,0 az 6,8.

Zpisob podani

Rekonstituovany a nafedény roztok (tj. roztok pfipraveny k pouziti) musi byt podavan intraven6zné a
ma byt podavan intravenozni kapackou po dobu jedné az dvou hodin. Podani infuze ma byt
provedeno pomoci infuzni soupravy nebo nadob z PE bez obsahu PVC. Béhem podavani lécivého
pripravku musi byt pouzit obal pouze z vhodného sklenéného materialu nebo polypropylenového
obalu. Zajistéte, aby pouzité polypropylenové nadoby neobsahovaly PVC a DEHP. Karmustin ma
nizky bod tani (30,5 °C - 32,0 °C nebo 86,9 °F - 89,6 °F). Vystaveni tohoto pfipravku této nebo vyssi
teploté zpiisobi, Ze ptipravek zkapalni a v lahvickéach se objevi jako olejovy film. Toto je znamka
rozkladu ptipravku a lahvicky musi byt zlikvidovany.

Podani infuze pfipravku Carmustine Waymade za kratsi dobu muize zpUsobit intenzivni bolest a paleni
V misté vpichu. Béhem aplikace se méa injikovana oblast monitorovat.

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

Davkovani a laboratorni vySetieni

Uvodni davky

Doporucovana davka ptipravku Carmustine Waymade v monoterapii u pacientii bez ptedchozi 16¢by
je 150 az 200 mg/m? intravendzné jednou za 6 tydni. Lze jej podavat jako jednu davku nebo rozdélit
do dennich infuzi jako napt. 75 az 100 mg/m? ve dvou po sobé& nasledujicich dnech.

Pfi pouziti ptipravku Carmustine Waymade v kombinaci s jinymi myelosupresivnimi pfipravky nebo
u pacientt s vy¢erpanou rezervou kostni dfen¢ je nutné upravit davky dle hematologického profilu
pacienta, a to na zakladé nize uvedenych doporuceni.

Sledovani a ndsledné davky

Cyklus piipravku Carmustine Waymade neopakujte, dokud se cirkulujici krevni elementy nevrati na
piijatelné hladiny (trombocyty nad 100 000/mm?, leukocyty nad 4 000/mm3). K tomu dochazi
obvykle za 6 tydnl. Postup vyzaduje Casté kontroly krevniho obrazu a vzhledem k opozdéné
hematologické toxicité neni vhodné podavat opakované cykly diive nez za 6 tydnu.

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



Nejnizsi hladina pfed poddnim davky Procento predchozi
Leukocyty/mm? Trombocyty/mm? Zg;lg:) okteré md byt
>4 000 >100 000 100 %
3000-3999 75000 -99 999 100 %
2000-2999 25000 —-74 999 70 %

<2 000 <25 000 50 %

Tvvr

leukocyty >4 000 a trombocyty <25 000), pouzijte hodnotu uvedenou pro nejnizsi procentualni
koncentraci pfed davkou (napft. u hladiny trombocytd <25 000 podejte maximalng 50 % piedchozi
davky).

Délka 1é¢by karmustinem neni omezena. Pokud tumor nebude reagovat nebo pokud se objevi zavazné
nebo netolerované nezddouci ucinky, terapii karmustinem je nutné ukoncit.

Pripravna lécba pred HPCT
Karmustin se podava pacientlim s malignim hematologickym onemocnénim pted HPCT v kombinaci
s jinymi chemoterapeutiky v ddvce 300-600 mg/m? i.v.

Zv14stni skupiny pacientu

Pediatricka populace
Z bezpecnostnich divodi se karmustin nesmi pouzivat u déti do 18 let.

Starsi pacienti

Obecné plati, ze pti vybéru davky u star$iho pacienta je tieba postupovat opatrn€. Zacinejte davkou na
niz§im konci davkového rozmezi vzhledem k vyssi prevalenci snizené funkce jater, ledvin nebo srdce.
Zvazte dalsi onemocnéni nebo terapii jinymi 1é€ivymi ptipravky. Jelikoz u starSich pacientti existuje
vy$si prevalence snizenych ledvinovych funkci, je tieba davat pozor pti vybéru davky, rychlost
glomerularni filtrace ma byt monitorovana a podle toho davka snizena.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt davka piipravku Carmustine Waymade sniZena, pokud
maji snizenou glomerularni filtraci.

Kompatibilita/inkompatibilita s nddobami

Intraven6zni roztok neni stabilni v polyvinylchloridovych nadobach. Nepouzivejte nadoby z PVC.
Roztok karmustinu lze podavat pouze ze sklenénych nebo polypropylenovych nadob. Zajistéte, aby
pouzité polypropylenové nadoby neobsahovaly PVC a DEHP.




