Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

karmustyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
o Jesli u pacjenta wystapia 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 Waymade i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Carmustine Waymade
3. Jak stosowac lek Carmustine Waymade

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Carmustine Waymade

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Carmustine Waymade jest lekiem zawierajagcym karmustyna jak substancje czynng. Karmustyna
nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych zwanych pochodnymi nitrozomocznika, ktére
dzialaja poprzez spowolnienie wzrostu komorek nowotworowych.

Karmustyna jest skuteczna w zwalczaniu nastepujacych nowotwordéw ztosliwych w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub innymi srodkami leczniczymi (radioterapia,
zabieg chirurgiczny):

e  Guzy mozgu (glejak wielopostaciowy, glejaki pnia mozgu, rdzeniak zarodkowy, gwiazdziak i
wysciotczak) i przerzuty do mozgu;

e Terapia Il rzutu chtoniaka nieziarniczego i choroby Hodgkina;

e Jako leczenie kondycjonujace przed autologicznym przeszczepieniem komorek
macierzystych uktadu krwiotworczego w ztosliwych chorobach hematologicznych (choroba
Hodgkina/chtoniak nieziarniczy);

e Szpiczak mnogi (zto§liwy nowotwor rozwijajacy si¢ w szpiku kostnym) — w skojarzeniu z in
glikokortykosteroidem takim jak prednizon.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Carmustine Waymade

Kiedy nie stosowa¢ leku Carmustine Waymade:
e jesli pacjent ma uczulenie na karmustyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia powstawania krwinek w szpiku kostnym, co objawia si¢
obnizong liczbg ptytek krwi, krwinek biatych (leukocytow) lub krwinek czerwonych
(erytrocytow) w wyniku chemioterapii lub z innych przyczyn;



e jesli u pacjenta wystepuje znacznego stopnia zaburzenie czynnos$ci nerek;
e udzieci i mtodziezy;
e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Carmustine Waymade nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Gtownym dziataniem niepozadanym tego leku jest op6znione zahamowanie czynno$ci szpiku
kostnego, ktore moze objawiac si¢ zmeczeniem, krwawieniem ze skory i bton §luzowych oraz
zakazeniami 1 goraczka z powodu zmian dotyczacych krwi. Dlatego lekarz bedzie kontrolowat
morfologie krwi co tydzien przez co najmniej 6 tygodni po podaniu dawki leku. Podczas stosowania
zalecanych dawek kursy leczenia lekiem Carmustine Waymade nie beda podawane czesciej niz co 6
tygodni. Przed podaniem leku lekarz bedzie kontrolowat morfologi¢ krwi.

Przed rozpoczgciem leczenia zostang wykonane badania czynnos$ci watroby, ptuc i nerek, ktore beda
regularnie powtarzane w trakcie leczenia.

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

Leczenie duzymi dawkami leku Carmustine Waymade (do 600 mg/m?) jest stosowane wylgcznie w
skojarzeniu z pdzniejszym przeszczepieniem komoérek macierzystych. Duze dawki moga zwigkszy¢
ryzyko wystapienia i nasilenia toksycznego dzialania na ptuca, nerki, watrobe, serce i uktad
pokarmowy oraz zakazen i zaburzen rownowagi elektrolitowej (male stezenia potasu, magnezu i
fosforu we krwi).

B0l brzucha (neutropeniczne zapalenie jelit) moze wystgpi¢ jako dziatanie 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
Carmustine Waymade nie wolno podawa¢ dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Carmustine Waymade a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach wydawanych
bez recepty, takich jak:

e Fenytoina stosowana w padaczce;

e Deksametazon stosowany jako lek przeciwzapalny 1 hamujacy czynno$¢ uktadu

odpornosciowego;

e Cymetydyna stosowana w przypadku problemow zotadkowych, takich jak niestrawnos¢;

e Digoksyna stosowana w przypadku nieprawidlowego rytmu serca;

e Melfalan — lek przeciwnowotworowy.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub planuje zajscie
w cigze, powinna zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Ciaza i plodnosé

Leku Carmustine Waymade nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy, poniewaz moze on mie¢ szkodliwy
wplyw na nienarodzone dziecko. Dlatego z reguty nie nalezy podawac tego leku kobietom w cigzy. W
przypadku stosowania podczas cigzy pacjentka musi mie¢ §wiadomos¢ potencjalnych zagrozen dla
nienarodzonego dziecka. Kobiety zdolne zaj$cia w cigze nalezy poinformowac o koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy podczas leczenia tym lekiem i przez
co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Megzczyzni powinni stosowaé odpowiednie srodki antykoncepcyjne podczas leczenia lekiem
Carmustine Waymade oraz przez co najmniej 6 miesiecy, aby zapobiec cigzy u ich partnerek.

Karmienie piersia
Nie karmi¢ piersig podczas przyjmowania tego leku oraz przez 7 dni po leczeniu. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow lub niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Carmustine Waymade nie ma wptywu lub wywiera jedynie nieistotny wpltyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem jakichkolwiek narzedzi lub maszyn, poniewaz ilos¢
alkoholu zawarta w tym leku moze zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Lek Carmustine Waymade zawiera bezwodny etanol (alkohol)

1 fiolka tego leku zawiera 2,4 g alkoholu (etanolu), co odpowiada 7,68 g przy maksymalnej dawce
(320 mg). Zawarto$¢ alkoholu w maksymalnej dawce (200 mg / m? u pacjentdow o masie ciata 70 kg)
tego leku odpowiada zawartosci alkoholu w 192 mL piwa lub 76,8 mL wina.

Lek jest zwykle podawany powoli przez 6 godzin, co moze pomoc ograniczy¢ wptyw alkoholu.

[lo$¢ alkoholu w tym leku moze wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Moze wptyna¢ na oceng sytuacji oraz szybkos¢ reakcji.

Pacjenci z padaczka lub chorobami watroby przed przyjeciem leku powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

[lo$¢ alkoholu w leku moze zmieni¢ dziatanie innych lekéw. W razie przyjmowania innych lekow
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

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

3. Jak stosowaé lek Carmustine Waymade

Lek Carmustine Waymade bedzie zawsze podawany przez personel medyczny majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

Ten lek test przeznaczony do wlewu dozylnego.

Osoby doroste



Dawkowanie zalezy od stanu zdrowia, powierzchni ciala i odpowiedzi na leczenie. Lek zazwyczaj
podaje si¢ nie czesciej niz co 6 tygodni. Zalecana dawka leku Carmustine Waymade stosowanego w
monoterapii u pacjentdw 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. Dawkowanie jest rowniez uzaleznione od
tego, czy lek Carmustine Waymade jest podawany z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Dawki beda zwickszane stosownie do odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Zalecana dawka leku Carmustine Waymade, podawana dozylnie w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami przed przeszczepieniem komodrek macierzystych uktadu krwiotworczego,
wynosi 300 — 600 mg/m?>.

Aby unikna¢ toksycznego wptywu na szpik kostny morfologia krwi bedzie czesto badana, a dawka
bedzie dostosowywana w razie koniecznosci.

Droga podania

Po rozpuszczeniu i rozcienczeniu lek Carmustine Waymade podaje si¢ dozylnie w kroplowce (wlewie
dozylnym) w ciagu jednej do dwoch godzin, chronigc go przed $wiatlem. Czas trwania wlewu nie
powinien by¢ krotszy niz jedna godzina — w przeciwnym razie moze wystgpic¢ pieczenie i bol w
miejscu podawania leku. Miejsce podawania leku bedzie obserwowane w trakcie wlewu.

Czas trwania leczenia zostanie okreslony przez lekarza i moze by¢ rézny u poszczegdlnych
pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carmustine Waymade

Poniewaz lek bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, zastosowanie niewlasciwej dawki jest
mato prawdopodobne. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke w przypadku jakichkolwiek
obaw dotyczacych otrzymane;j ilosci leku.

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

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

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

$wiszczacy oddech, problemy z oddychaniem, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swiad
(zwlaszcza jezeli dotycza one catego ciala), a takze uczucie zblizajacego si¢ omdlenia. Moga to by¢
objawy cigzkiej reakcji alergiczne;j.

Lek Carmustine Waymade moze powodowac nastepujace dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):

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

Ataksja (brak dobrowolnej koordynacji ruchow migsni);

Zawroty glowy;

Bl glowy;

Przejsciowe zaczerwienienie oka, niewyrazne widzenie z powodu krwawienia
siatkowkowego;



Niedocisnienie tetnicze (spadek cisnienia krwi);

Zapalenie zyt zwigzane z bolem, obrzekiem, zaczerwienieniem, tkliwoscig uciskowa;
Zaburzenia oddechowe (zaburzenia dotyczace ptuc) zwigzane z trudnoscia w oddychaniu;
Ten lek moze powodowac cigzkie (potencjalnie prowadzace do zgonu) uszkodzenie ptuc.
Uszkodzenie pluc moze wystapi¢ po wielu latach od leczenia. Nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z nastepujacych objawow:
duszno$¢, uporczywy kaszel, bol w klatce piersiowej, utrzymujace si¢ ostabienie lub
meczliwose;

Silne nudnosci i wymioty;

W przypadku kontaktu leku ze skora: zapalenie skory;

Przypadkowy kontakt ze skdrg moze spowodowaé przemijajace przebarwienie (Sciemnienie
obszaru skory lub paznokci).

Czesto (moga wystepowac u maksymalnie 1 osoby na 10)

Ostre biataczki i dysplazje szpiku kostnego (nieprawidlowy rozwoj szpiku kostnego).
Mozliwe objawy to: krwawienie dzigset, bol kosci, gorgczka, czgste zakazenia, czeste
krwawienia z nosa lub o mocnym nasileniu, guzy spowodowane przez opuchnigte wezty
chlonne na szyi lub w jej okolicy, pod pachami, na brzuchu lub w pachwinie, blado$¢ skory,
dusznos¢, ostabienie, zmeczenie lub ogdlny spadek energii;

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

Encefalopatia (choroba mézgu) Mozliwe objawy to: ostabienie mig$ni w jednym miejscu,
niezdolnos¢ do podejmowania decyzji lub staba koncentracja, mimowolne drganie miesni,
drzenie, trudnosci w méwieniu lub przetykaniu, napady drgawkowe;

Jadtowstret;

Zaparcia,

Biegunka;

Zapalenie jamy ustnej i warg;

Odwracalna toksyczno$¢ watrobowa w przypadku leczenia duzymi dawkami. Zaburzenie to
moze prowadzi¢ do zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia bilirubiny (sa
to parametry oznaczane w badaniach krwi);

Lysienie (utrata wlosow);

Zaczerwienienie skory;

Reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 osoby na 1 000)

Choroba zarostowa zyt (postgpujace zablokowanie zyt) objawiajaca si¢ zablokowaniem
bardzo matych (mikroskopijnych) zyt w watrobie. Mozliwe objawy to: nagromadzenie ptynu
w brzuchu, powigkszona §ledziona, ciezkie krwawienie z przetyku, zotte zabarwienie skory i
biatkoéwek oka;

Problemy z oddychaniem spowodowane wtoknieniem $rodmigzszowym (podczas stosowania
mniejszych dawek);

Choroby dotyczace nerek;

Ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Bodle migsni;

Napady padaczkowe (drgawkowe), w tym stan padaczkowy;

Uszkodzenie tkanek w wyniku wycieku w miejscu podawania leku;

Wszelkie objawy zakazenia;

Nieptodnosé;

Wykazano, ze karmustyna ma niekorzystny wplyw na rozw¢j nienarodzonych dzieci;
Zaburzenia elektrolitowe (oraz brak réwnowagi elektrolitowej (male stezenia potasu,
magnezu i fosforu we krwi)).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Carmustine Waymade
Lek bedzie przechowywany przez lekarza lub inng osobe z fachowego personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Obydwie fiolki (z substancjg aktywna i rozpuszczalnikiem) nalezy przechowywac w tekturowym
opakowaniu zewngtrznym, aby chroni¢ substancje przed §wiattem.

Po rekonstytucji i rozcienczeniu
Po rekonstytucji Karmustyna Waymade jest stabilna przez 24 godziny pod warunkiem
przechowywania w temperaturze 2°C - 8°C w szklanym pojemniku nieprzepuszczajacym $wiatla.

Rekonstytuowany roztwdr musi zostac rozcienczony z wykorzystaniem 500 mL roztworu chlorku
sodu 9 mg/mL (0,9%) lub roztworu dekstrozy 50 mg/mL (5%) w pojemniku ze szkta lub
polipropylenu. Nalezy go przechowywaé w temperaturze pokojowej, chroni¢ przed §wiattem i
wykorzysta¢ w ciggu 4 godzin. Roztwory te sg rowniez stabilne przez 24 godziny pod warunkiem
przechowywania w temperaturze 2°C — 8°C i dodatkowo przez 6 godzin w temperaturze pokojowej
pod warunkiem chronienia przed §wiattem.

Uwzgledniajac ryzyko zanieczyszczenia produktu przez drobnoustroje, nalezy go zastosowac
natychmiast, chyba ze sposob otwarcia / rekonstytucji / rozcienczenia wyklucza takie zagrozenie.
Jezeli produkt nie zostanie natychmiast wykorzystany, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i
warunki przechowywania.

Nie wyrzuca¢ zadnych lekow do kanalizacji ani z odpadami z gospodarstwa domowego. Nalezy
zapyta¢ farmaceute lub lekarza o sposob utylizacji lekow, z myslg o chronieniu srodowiska
naturalnego.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carmustine Waymade

Substancja czynng leku jest karmustyna.

Kazda fiolka proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji zawiera 100 mg karmustyny.
Po rekonstytucji i rozcienczeniu 1 mL roztworu zawiera 3,3 mg karmustyny.

- Substancje pomocnicze:

- Proszek: Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.


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

- Rozpuszczalnik: Etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Carmustine Waymade i co zawiera opakowanie

Jedno opakowanie Karmustyny Waymade (proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu
do roztworu do wlewu) zawiera jedna fiolke ze 100 mg Karmustyny w proszku oraz jedna fiolke z 3
mL rozpuszczalnika (etanolu bezwodnego).

Proszek ma postac liofilizowanych bladozoitych ptatkow lub zastyglej masy w szklanej fiolce z
oranzowego szkla.

Rozpuszczalnik to bezbarwny przejrzysty ptyn w przezroczystej szklanej fiolce.

Liofilizowane bladozotte ptatki lub zastygta masa do rekonstytucji.
Wyglad roztworu: rekonstytuowany roztwor jest przezroczysty i bezbarwny lub ma kolor jasnozotty.

Proszek: Szklana fiolka typu I, z oranzowego szkta (30 mL) z szarg zatyczka 20 mm z gumy
bromobutylowej i zamkni¢ciem typu flip-off.

Rozpuszczalnik: Szklana fiolka typu I (5 mL) z bezbarwnego szkta z szarg zatyczka 13 z gumy
chlorobutylowej i zamknigciem typu flip-off.

Podmiot odpowiedzialny oraz Wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101CM Amsterdam,
Holandia
medinfo@Waymade.co.uk

Wytwoérca

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

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101CM Amsterdam,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18/02/2026.

Informacje przeznaczone wyltacznie 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 Waymade proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji nie
zawiera substancji konserwujgcych i nie jest przeznaczony do stosowania w fiolkach
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wielodawkowych. Rekonstytucje oraz dodatkowe rozcienczenie nalezy wykonywa¢ w warunkach
aseptycznych.

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

Produkt liofilizowany nie zawiera zadnych substancji konserwujacych i jest przeznaczony tylko do
jednorazowego uzycia. Liofilizat moze mie¢ posta¢ suchych ptatkoéw lub suchej zastyglej masy.
Obecnos¢ oleistej warstwy moze wskazywac na stopienie produktu leczniczego. Takie produkty nie
nadaja si¢ do uzycia ze wzgledu na ryzyko przekroczenia temperatury 30°C. Takiego produktu
leczniczego nie nalezy uzywac. W razie watpliwosci co do tego, czy produkt pozostawat w
odpowiednich warunkach chtodzenia, nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wszystkie fiolki w kartoniku. W
celu weryfikacji nalezy umiesci¢ fiolke w jasnym $wietle.

Rekonstytucja i rozcienczenie proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji:
Rozpusci¢ 100 mg Karmustyny Waymade w proszku do koncentratu do roztworu do wlewu w 3
dostarczonego w opakowaniu sterylnego schtodzonego rozpuszczalnika (etanolu bezwodnego).
Karmustyna musi ulec catkowitemu rozpuszczeniu w etanolu bezwodnym, zanim bedzie mozna
doda¢ sterylng wode do wstrzyknigé. Nastepnie do roztworu alkoholu nalezy aseptycznie doda¢ 27
mL sterylnej wody do wstrzyknig¢. Roztwor podstawowy 30 mL nalezy doktadnie wymieszac.
Rekonstytucja przeprowadzona zgodnie z zaleceniami daje efekt w postaci przejrzystego roztworu
(bezbarwnego lub jasnozoltego).

Przed uzyciem fiolek z rekonstytuowana substancja nalezy sprawdzi¢, czy nie wytworzyty si¢ w nich
krysztaty. W takim przypadku mozna je rozpusci¢, podgrzewajac fiolke do temperatury pokojowej i
potrzasajac nig. Po rekonstytucji Karmustyna Waymade jest stabilna przez 24 godziny pod
warunkiem przechowywania w temperaturze 2°C - 8°C w szklanym pojemniku nieprzepuszczajacym
$wiatfa.

Rekonstytuowany roztwor musi zostac¢ nastepnie rozcienczony z wykorzystaniem 500 mL roztworu
chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) lub roztworu dekstrozy 50 mg/mL (5%). Zrekonstytuowanym i
rozcienczonym roztworem (tzn. roztworem gotowym do uzycia) nalezy przed podaniem potrzgsac
przez co najmniej 10 sekund. Gotowy do uzycia roztwoér nalezy przechowywaé w temperaturze
pokojowej w nieprzepuszczajacym $wiatla pojemniku ze szkta lub polipropylenu i zuzy¢ w ciagu 4
godzin. Roztwory te sa rowniez stabilne przez 24 godziny pod warunkiem przechowywania w
temperaturze 2°C — 8°C i dodatkowo przez 6 godzin w temperaturze pokojowej pod warunkiem
chronienia przed §wiattem.

Wspétczynnik pH i osmolarnosé gotowych do uzytku roztworéw do wlewu:
Wspétczynnik pH gotowych do uzycia roztworow do wlewu wynosi od 4,0 do 6,8.

Sposob podawania

Rekonstytuowany i rozcienczony roztwor (tzn. roztwor gotowy do uzycia) musi zosta¢ podany
dozylnie w postaci kroplowki trwajacej 1 do 2 godzin. Wlew nalezy przeprowadzi¢ z wykorzystaniem
niezawierajagcych PCW pojemnikow z polietylenu. Do podania wlewu mozna zastosowa¢ wylacznie
odpowiedni pojemnik ze szkta lub polipropylenu. Nalezy si¢ upewnic¢, ze pojemniki z polipropylenu
nie zawierajg PCW ani DEHP. Karmustyna ma niskg temperaturg topnienia (30,5°C — 32,0°C lub
86,9°F — 89,6°F). Ekspozycja leku na takg temperaturg (lub wyzsza) spowoduje jego skroplenie oraz
powstanie oleistej warstwy na fiolkach. Wskazuje to na rozpad substancji — w takim przypadku fiolki
nalezy wyrzucic.

Wykonanie infuzji produktu Carmustine Waymade w krotszym czasie moze powodowag silny bol i
pieczenie w miejscu wktucia. Podczas podawania produktu nalezy kontrolowa¢ miejsce wlewu
dozylnego.



Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych bezpiecznego obchodzenia si¢ z lekami
przeciwnowotworowymi oraz ich usuwania.

Dawkowanie i badania laboratoryjne

Dawki poczgtkowe

Zalecana dawka produktu leczniczego Carmustine Waymade stosowanego w monoterapii

u pacjentow wezesniej nieleczonych wynosi od 150 do 200 mg/m? dozylnie co 6 tygodni. Lek mozna
podawac 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 Waymade stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi o dziataniu mielosupresyjnym lub u pacjentow, u ktorych zmniejszona jest rezerwa
szpikowa, dawki nalezy dostosowa¢ odpowiednio do profilu hematologicznego pacjenta, jak
przedstawiono ponize;j.

Monitorowanie i kolejne dawki

Kolejny kurs leczenia produktem leczniczym Carmustine Waymade mozna poda¢ dopiero wowczas,
gdy parametry morfologii krwi powroca od akceptowalnego poziomu (liczba ptytek krwi powyzej
100 000/mm?, leukocytow powyzej 4000/mm?), co zwykle nastepuje w ciggu szesciu tygodni.
Morfologie krwi nalezy czesto kontrolowac, a ponownego kursu leczenia nie nalezy podawac przed
uplywem szesciu tygodni ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opoéznionej toksycznosci
hematologiczne;j.

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

Najnizszy poziom po poprzedniej dawce Procent poprzedniej
Leukocyty/mm’ Phytki krwi/mm’ dawki do podania
>4000 >100 000 100%

3000 — 3999 75 000 — 99 999 100%

2000 — 2999 25 000 — 74 999 70%

<2000 <25 000 50%

W przypadkach, gdy najnizsza warto$¢ po podaniu wstepnej dawki nie znajduje si¢ w tym samym
wierszu dla leukocytow i ptytek krwi (np. liczba leukocytéw >4000 i ptytek krwi <25 000), wowczas
nalezy stosowac warto$¢ odpowiadajgca 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 dzialania niepozadane, leczenie
karmustyng nalezy przerwac.

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

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci i mlodziez
Karmustyny nie nalezy stosowac u dzieci w wieku <18 lat ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania.




Osoby w podeszlym wieku

Zasadniczo u pacjentow w podeszlym wieku dawki nalezy dobiera¢ ostroznie, a w szczego6lnosci
nalezy rozpoczyna¢ podawanie produktu od dolnego konca zakresu dawek, ze wzgledu na wigksza
czestos¢ wystepowania zaburzen czynno$ci watroby, nerek lub serca; nalezy tez bra¢ pod uwage
choroby wspolistniejace oraz stosowane leczenie innymi produktami leczniczymi. Poniewaz u
pacjentdw w podesztym wieku istnieje wicksze prawdopodobienstwo zaburzen czynno$ci nerek,
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy doborze dawki i kontrolowa¢ wspotczynnik filtracji klebuszkowe;,
jak tez odpowiednio zmniejszy¢ dawke.

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke produktu leczniczego Carmustine Waymade
nalezy zmniejszy¢ w przypadku stwierdzenia zmniejszonej wartosci wspotczynnika filtracji
ktgbuszkowe;.

Zgodnos¢ lub niezgodnos¢ z pojemnikami

Roztwér dozylny jest niestabilny w pojemnikach z polichlorku winylu. Nie stosowa¢ pojemnikoéw
wykonanych z PCW. Roztwor karmustyny mozna poda¢ wytacznie z pojemnika ze szkta lub
polipropylenu. Nalezy si¢ upewnic, ze pojemniki z polipropylenu nie zawieraja PCW ani DEHP.




