Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Carmustine Waymade 100 mg kuiva-aine ja liuotin vilikonsentraatiksi infuusionestetta varten,
liuos
karmustiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisdltaa
sinulle tarkeita tietoja.
e Siilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
* Jos sinulla on kysyttavad, kddanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.
® Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Carmustine Waymade on ja mihin sitd kdytetdadn

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Carmustine Waymade-valmistetta
3. Miten Carmustine Waymadeta kaytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Carmustine Waymade -valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitd Carmustine Waymade on ja mihin sitd kdytetadn
Carmustine Waymade on ladke, jonka vaikuttava aine on karmustiini. Karmustiini kuuluu nitrosourea-
syopdlddkkeiden ryhméan. Ne vaikuttavat hidastamalla sydpdsolujen kasvua.

Karmustiini on tarkoitettu yksin tai yhdessd muiden sydpédldadkkeiden ja/tai muiden
hoitotoimenpiteiden (séddehoito, leikkaus) kanssa seuraavien pahanlaatuisten kasvainten hoitoon:
* aivokasvaimet (glioblastooma, aivorungon glioomat, medulloblastooma, astrosytooma ja
ependymooma), etdpesdkkeet aivoissa
¢ non-Hodgkinin lymfooman ja Hodgkinin taudin toissijainen hoito
autologista hematopoieettista kantasolusiirtoa (HPCT) edeltdva valmisteluhoito
pahanlaatuisissa verisairauksissa (Hodgkinin tauti / non-Hodgkinin lymfooma)
®  Multippeli myelooma (luuytimessé kehittyvd pahanlaatuinen kasvain) — yhdessa
glukokortikoidin (esim. prednisoni) kanssa

2, Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytit Carmustine Waymade-valmistetta
Al kidyta Carmustine Waymadeta:
® jos olet allerginen karmustiinille tai jollekin muulle tdmén lddkkeen aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
® jos karsit verisolujen muodostumisen vahenemisestd luuytimessa (luuydinsuppressio) ja
verihiutaleiden, valkoisten verisolujen (leukosyytit) tai punaisten verisolujen (erytrosyytit)
maddrd on siksi vdahentynyt joko kemoterapian vuoksi tai muista syista
® jos karsit korkeammanasteisesta munuaisten toimintahéiriosta
lapsilla ja nuorilla
® jos olet raskaana tai imetét

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Carmustine
Waymade -valmistetta.



Tamaén lddkkeen yleisin haittavaikutus on viivastynyt luuydinsupressio, joka saattaa ilmeta
vasymyksend, ihon ja limakalvojen verenvuotona ja infektioina sekd kuumeena, joka johtuu veren
muutoksista. Siksi 1adkarisi tarkkailee verisolujen maaraa viikoittain vahintddn kuuden viikon ajan
annoksen saamisen jdlkeen. Carmustine Waymadeksen suositeltua annostusta ei saisi antaa titheimmin
kuin kuuden viikon vélein. Annostus vahvistetaan verisolujen maérédn perusteella.

Maksan, keuhkojen ja munuaisten toiminta tutkitaan ennen hoidon aloittamista ja sitd tarkkaillaan
sdannollisesti hoidon aikana.

Koska Carmustine Waymadeksen kéytto voi johtaa keuhkovaurioon, ennen hoidon aloittamista
rintakehén alueesta otetaan rontgenkuvat ja tehdddn keuhkojen toimintatestit (katso myos kohta
Mahdolliset haittavaikutukset).

Suuriannoksista Carmustine Waymade -hoitoa (enintdén 600 mg/m?) annetaan vain ennen
kantasolusiirtoa. Tallaiset suuremmat annokset voivat lisdtd keuhkoihin, munuaisiin, maksaan,
syddmeen ja ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten, infektioiden ja
elektrolyyttitasapainon hédirididen (veren matalien kalium-, magnesium- ja fosfaattiarvojen) yleisyytta
tai pahentaa niiden vaikeusastetta.

Vatsakipua (neutropeenista enterokoliittia) voi esiintya hoitoon liittyvana haittatapahtumana
solunsalpaajia kéytettdessa.

Ladkarisi kertoo sinulle keuhkovaurioiden ja allergisten reaktioiden mahdollisuudesta sekd niiden
oireista. Jos téllaisia oireita esiintyy, sinun on otettava valittémasti yhteyttd ladkériin (katso kohta 4).

Lapset ja nuoret
Carmustine Waymadeta ei saa kayttda lapsilla eiké alle 18-vuotiailla nuorilla.

Muut ladkevalmisteet ja Carmustine Waymade
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ilman reseptid saatavia ladkkeitd, kuten
e fenytoiini, kdytetdan epilepsialddkkeend
deksametasoni, kédytetddn tulehdus- ja immunosuppressiivisena lddkkeend
simetidiini, kdytetddn mahan ongelmiin, kuten ruuansulatushéiriéihin
digoksiini, kdytetddn syddmen rytmihdiri6ihin
melfalaani, syopaladke

Carmustine Waymade alkoholin kanssa
Taman ladkkeen sisidltiméa alkoholimdard saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Raskaus ja hedelmallisyys
Carmustine Waymadeta ei saa kdyttdd raskauden aikana, koska se saattaa vahingoittaa syntymaétdnta

lasta. Siksi tdtd 1ddkettd ei tavallisesti saa antaa raskaana oleville naisille. Jos ladkettd kdytetdan
raskauden aikana, potilaan téytyy olla tietoinen mahdollisesta riskistd syntymaéttomalle lapselle.
Hedelmadllisessa idssd olevien naisten on kéytettdva luotettavaa ehkéisya vélttddkseen raskaaksitulon
tdlla ladkkeelld annetun hoidon aikana ja vahintddn kuuden kuukauden ajan hoidon jéalkeen.

Miespotilaiden pitéisi kdyttaa riittdvid ehkdisytoimenpiteitd Carmustine Waymade -hoidon aikana ja
vahintdan kuuden kuukauden ajan sen jdlkeen kumppanin raskaaksi tulemisen ehkdisemiseksi.

Imetys



Tamaén ladkkeen kdyton aikana ja 7 pédivéa sen jdlkeen ei saa imettdd. Vastasyntyneisiin/vauvoihin
kohdistuvaa riskié ei voida sulkea pois.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Carmustine Waymade -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vdhédinen vaikutus
ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Sinun on puhuttava ladkéarisi kanssa ennen ajoneuvolla ajoa tai
ennen mink&én tydkalujen tai koneiden kdytt6d, koska tdmén lddkkeen sisdltdma alkoholimédéra voi
heikentédd kykyési ajaa ja kdyttdd koneita.

Carmustine Waymade sisdltia vedetonta etanolia (alkoholia)

Tama ladkevalmiste sisaltdd 2,4 g alkoholia (etanolia) per injektiopullo, joka vastaa 7,68 g:aa
enimmdisannoksessa (320 mg). Alkoholimiérd enimmaéisannoksessa (200 mg / m? potilaalle, joka
painaa 70 kg) tétd ladkevalmistetta vastaa 192 ml:aa olutta tai 76,8 ml:aa viinia.

Koska tdtd lddkevalmistetta annetaan tavallisesti hitaasti 6 tunnin ajan, alkoholin vaikutukset saattavat
olla véhdisempid.

Taman ladkevalmisteen sisdltdma alkoholiméédra voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden kayttokykyysi.
Se johtuu siitd, ettd tima ladkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja reaktionopeuteesi.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahdiri6itd, keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen tdman ldadkkeen kayttoa.

Taman ladkkeen sisidltiméd alkoholimddrad saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
laédkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos parhaillaan kdytat muita 1adkkeita.

Jos olet raskaana, keskustele l14ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén ladkkeen
kayttod.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

3. Miten Carmustine Waymadeta kdytetaan
Carmustine Waymadeta antaa sinulle aina sellainen terveydenhuollon ammattilainen, jolla on
kokemusta syopéalddkkeiden kéaytosta.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu laskimonsisiiseen infuusioon.

Aikuiset

Annostus perustuu sairauteen, kehon kokoon ja hoitovasteeseen. Annokset annetaan tavallisesti
kuuden viikon vélein. Kun Carmustine Waymadeta kéytetdan yksildadkehoitona, suositeltu annos
aikaisemmin hoitamattomilla potilailla on 150-200 mg/m®laskimoon 6 viikon vilein. Annos voidaan
antaa kerta-annoksena tai jaettuna péivittisiin infuusioihin, esim. 75-100 mg/m? kahtena
perdkkdisend pdivdnd. Annos riippuu my®és siitd, annetaanko Carmustine Waymadeta muiden
syopdlddkkeiden kanssa.

Annokset mukautetaan sen mukaan, miten hyvin reagoit hoitoon.

Kun Carmustine Waymade -valmistetta annetaan yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa ennen
hematopoieettista kantasolusiirtoa, suositeltu annos on 300-600 mg/m? laskimoon.

Verisolujesi maaraa tarkkaillaan useasti toksisuuden vélttdmiseksi luuytimessa ja annosta
mukautetaan tarvittaessa.



Antoreitti

Kéyttovalmiiksi valmistamisen ja laimennuksen jalkeen Carmustine Waymadeta annetaan laskimoon
tipalla (suonensisdisesti) tunnin tai kahden tunnin ajan valolta suojattuna. Infuusion on kestettava
vahintddn tunnin, jotta véltytddn kivulta ja polttavalta tunteelta pistosalueella. Pistosaluetta
tarkkaillaan infuusion aikana.

Hoidon keston méaédrda 1adkaéri, ja se saattaa vaihdella eri potilailla.

Jos kaytat enemmdn Carmustine Waymadeta kuin sinun pitéisi

Koska ladkéri tai sairaanhoitaja antaa sinulle tdtd ladkettd, on epatodenndkoistd, ettd saat virheellisen
annoksen. Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on huolenaiheita saamastasi ladkkeen
mAAErasta.

Jos sinulla on kysymyksiad tdmén lddkkeen kaytostd, kdadnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Kerro lidkarillesi tai hoitajallesi valittomasti, jos havaitset jotakin seuraavista:

Akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, silméluomien, kasvojen tai huulten turvotus,
ihottuma tai kutina (erityisesti koko kehossa) ja pyortymisen tunne. Ne voivat olla vakavan allergisen
reaktion merkkeja.

Carmustine Waymade saattaa aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil61lda kymmenestd)
® viivdstynyt myelosuppressio (luuytimen verisolujen vidheneminen), joka voi lisété
infektioiden mahdollisuutta, jos valkoisten verisolujen médrd on vahentynyt
ataksia (lihasten liikkeiden koordinaation puute)
huimaus
paansarky
ohimenevé silmien punoitus, sumea néko verkkokalvon verenvuodon vuoksi
alhainen verenpaine
laskimotulehdus, johon liittyy kipua, turvotusta, punoitusta ja kosketusarkuutta
hengityselinten sairaudet (keuhkoihin liittyvét sairaudet) ja hengitysvaikeudet
Tama ladke saattaa aiheuttaa vakavia (mahdollisesti kuolemaan johtavia) keuhkovaurioita.
Keuhkovauriot saattavat esiintyd vuosia hoidon jdlkeen. Kerro l1ddkérillesi valittomasti, jos
tunnet jotakin seuraavista oireista: hengdstyminen, itsepintainen ysk4, rintakivut, jatkuva
heikkous/vdsymys.
¢ vaikea pahoinvointi ja oksentelu
iholla kaytettynd ihotulehdus (dermatiitti)
¢ tahaton kontakti ihon kanssa voi aiheuttaa ohimenevaa hyperpigmentaatiota (ihon tai kynsien
paikallinen tummuminen)

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolla 10:sté)

e Akuutit leukemiat ja luuytimen dysplasiat (luuytimen epdnormaali kehitys). Oireita voivat
olla verenvuoto ikenistd, luukipu, kuume, usein toistuvat infektiot, usein toistuva tai voimakas
nendverenvuoto, turvonneiden imusolmukkeiden aiheuttamat kyhmyt kaulassa ja sen
ympdrill, kainalossa, vatsan alueella tai nivusissa, ihon kalpeus, hengdstyminen, heikotus,
vasymys tai yleinen energisyyden viheneminen

¢ anemia (punaisten verisolujen méardn viheneminen veressd)



* enkefalopatia (aivosairaus). Oireita voivat olla lihasheikkous jollakin alueella, vaikeus tehda
paatoksia tai keskittyd, tahaton nytkdhtely, vapina, puhumis- ja nielemisvaikeudet, epileptiset
kohtaukset
ruokahaluttomuus
ummetus
ripuli
suun ja huulten tulehdus
palautuva maksatoksisuus suuriannoksisessa hoidossa. Tdma voi aiheuttaa maksan
entsyymien ja bilirubiinin mééarén lisddntymista (havaitaan verikokeilla)
hiustenldht6
¢ ihon punoitus
pistoskohdan reaktiot

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 henkil6lla 1 000:sta)

* veno-okklusiivinen sairaus (laskimoiden etenevé tukkeutuminen), jossa maksan hyvin pienet
laskimot tukkeutuvat. Oireina voivat olla seuraavat: nesteen kertyminen vatsan alueelle,
pernan laajentuminen, voimakas verenvuoto ruokatorvesta, ihon ja silmén lasiaisen keltaisuus

e interstitiaalisen fibroosin aiheuttamat hengitysvaikeudet (alhaisilla annoksilla)

* munuaisongelmat

¢ gynekomastia (rintojen kasvu miehilld)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e lihaskipu
epilepsiakohtaukset, mukaan lukien epileptinen sarjakohtaus
kudosvauriot injektioalueella vuodon vuoksi
hedelméttomyys
Karmustiinin on osoitettu vaikuttavan haitallisesti syntymaéttomien lasten kehitykseen
elektrolyyttiarvojen poikkeavuudet (ja elektrolyyttitasapainon hdiriét (veren matalat kalium-,
magnesium- ja fosfaattiarvot))

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Carmustine Waymade-valmisteen sailyttiminen
Tétd ladkettd sailyttaa ladkarisi tai muu terveydenhuoltoalan ammattilainen.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Ald kayta tata 1adkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran ("EXP”)
jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Pida seké vaikuttavaa ainetta siséltdva injektiopullo ettd liuotinta sisdltdva injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttovalmiiksi saattamisen ja laimentamisen jalkeen
Kayttovalmiiksi saatettuna Carmustine Waymade sdilyy 24 tunnin ajan kylmadssé sdilytettyna (2 °C —

8 °C) lasisdilitssa ja valolta suojattuna.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Kayttovalmiiksi saatettu liuos tulee laimentaa edelleen 500 ml:lla 9 mg/ml:n (0,9 %)
natriumkloridilivosta tai 500 ml:lla 50 mg/ml:n (5 %) glukoosiliuosta lasi- tai polypropeenisdiliossa.
Liuos tulee sdilyttdd huoneenlammdssa valolta suojattuna, ja se tulee kdyttdd 4 tunnin kuluessa. Nama
liuokset sdilyvat myds 24 tunnin ajan kylmaéssa séilytettynd (2 °C — 8 °C) jonka lisédksi 6 tuntia
huoneenldmm@ssa valolta suojattuna.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna liuos tulee kayttad vélittomasti, ellei tuotteen avaamisessa,
kayttdvalmiiksi saattamisessa ja laimentamisessa ole kédytetty menetelmad, joka ehkéisee
mikrobikontaminaation riskin. Jos tuotetta ei kéytetd valittdmasti, kdyttoa edeltdva sdilytysaika ja -
olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eika hévittda talousjatteiden mukana. Kysy kadyttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Carnustine Waymade sisaltaa

Vaikuttava aine on karmustiini.

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg karmustiinia.

Kéyttovalmiiksi saattamisen ja laimentamisen jdlkeen yksi ml liuosta siséltda 3,3 mg karmustiinia.
- Apuaineet:

- Kuiva-aine: Ei apuaineita.

- Liuotin: Etanoli, vedeton.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Yksi pakkaus Carmustine Waymade -valmistetta sisdltdd kuiva-aineen ja liuottimen
vélikonsentraatiksi infuusioliuosta varten. Pakkaus siséltdd yhden injektiopullon, jossa on 100 mg
karmustiinijauhetta, ja yhden liuotinpullon, jossa on 3 ml liuotinta (vedetdn etanoli).

Kuiva-aine on vaaleankeltaisina kylmékuivattuina hiutaleina tai kiintednd massana keltaisessa
lasipullossa.
Liuotin on varitontd kirkasta nestettd varittémadssa lasipullossa.

Vaaleankeltaisia kylmékuivattuja hiutaleita tai kiintedd massaa kdyttdvalmiiksi saattamista varten.
Liuoksen ulkonédko: Kéyttovalmiiksi saatettu liuos on kirkasta ja véritonta tai vaaleankeltaista.

Kuiva-aine: Tyypin I keltainen lasinen injektiopullo (30 ml), jossa on harmaa 20 mm
bromobutyylikumitulppa ja joka on suljettu siniselld mattapintaisella irti repdistdvalld sinetilla.

Liuotin: Tyypin I lasinen injektiopullo (5 ml), jossa on harmaa 13 mm klooributyylikumitulppa ja
joka on suljettu siniselld mattapintaisella irti repdistavalld sinetilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

Drehm Pharma GmbH
GriinbergstraBe 15/3/3,



Wien, 1120, Itavalta

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.08.2024 .

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ndmidi tiedot ovat lyhyt kuvaus Iddkkeen valmistamisesta ja/tai kdsittelystd,
yhteensopimattomuuksista, annostuksesta, yliannostuksesta tai valvontatoimenpiteistd ja
laboratoriotutkimuksista ja perustuvat nykyiseen valmisteyhteenvetoon.

Carmustine Waymade -kuiva-aine ei sisédlld sdilontdaineita eika sitd ole tarkoitettu
moniannosinjektiopulloksi. Kédyttovalmiiksi saattaminen ja laimentaminen pitdd suorittaa aseptisissa
olosuhteissa.

Suositeltuja sdilytysolosuhteita noudattamalla voidaan vélttdd avaamattoman pullon siséllén
pilaantuminen pakkauksessa mainittuun viimeiseen kayttopdivaan asti.

Kylmakuivattu tuote ei sisdlld sdiléntdaineita ja soveltuu vain kertakdyttoon. Kuiva-aine voi olla
kuivina hiutaleina tai kuivana kiintednd massana. Valmisteen sulamisen seurauksena voi muodostua
rasvainen kalvo. Téllaista valmistetta ei voi hyvéksya kayttoon yli 30 °C lampétilapoikkeamien riskin
vuoksi. Téllaista 1ddkevalmistetta ei saa kayttdd. Jos et ole varma siitd, onko tuote sdilynyt
asianmukaisesti kylménd, sinun tdytyy tarkastaa jokainen tukkupakkauksen injektiopullo valittémasti.
Tarkasta asia tutkimalla injektiopulloa kirkkaassa valossa.

Kuiva-aineen saattaminen kdytt6valmiiksi ja laimennus:
Liuota 100 mg:n karmustiinikuiva-aine 3 ml:aan kylmaa steriilid etanolia alkuperdispakkauksessa

(ruskea lasinen injektiopullo). Karmustiinin taytyy olla tdysin liuennut etanoliin ennen kuin steriili
injektionesteisiin kdytettdva vesi lisdtadn. Lisdd sitten 27 ml steriilid injektionesteisiin kdytettdvaa
vettd alkoholiliuokseen. 30 ml:n kantaliuos tdytyy sekoittaa perusteellisesti. Kun kdyttovalmiiksi
saattaminen tehddian ohjeen mukaisesti, saadaan kirkasta véritonta tai vaaleankeltaista kantaliuosta.

Tarkista kayttovalmiiksi saatetut injektiopullot kiteiden varalta ennen kéytt64d. Jos kiteitd on
ndkyvissd, liuota ne uudelleen lammittdmaélla injektiopullo huoneenldmpdiseksi ravistelemalla.
Kéyttovalmiiksi saattamisen jdlkeen Karmustiini sdilyy 24 tunnin ajan kylméssa sdilytettyna (2 °C — 8
°C) lasisailidssa ja valolta suojattuna.

Kayttovalmiiksi saatettu liuos on laimennettava edelleen joko 500 ml:lla 9 mg/ml:n
natriumkloridiliuosta (0,9 %) tai 500 ml:lla 50 mg/ml:n glukoosiliuosta (5 %). Nédin saatua
kdyttovalmiiksi saatettua, laimennettua liuosta (ts. kdyttovalmista liuosta) tulee sekoittaa vdhintddn 10
sekuntia ennen antoa. Kéyttovalmis liuos tulee sdilyttdd huoneenldammaossé lasi- tai
polypropeenisdiliossa valolta suojattuna, ja se tulee kayttdd 4 tunnin kuluessa. Nama liuokset sailyvét
myos 24 tunnin ajan kylmdssd sdilytettynd (2 °C — 8 °C) jonka liséksi 6 tuntia huoneenlammossa
valolta suojattuna.

Kéyttovalmiiden infuusioliuosten pH-arvo ja osmolaarisuus:
Kayttovalmiiden infuusioliuosten pH-arvo on 4,0-6,8.



Antotapa
Kayttovalmiiksi saatettu ja laimennettu liuos (ts. kiyttovalmis liuos) annetaan laskimonsisdisena

tiputuksena 1-2 tunnin aikana. Infuusion antamiseen tulee kéyttda polyeteenisid infuusiovélineita tai
sdilioitd, jotka eivdt sisdllda PVC:td. Ladkevalmisteen antoon kdytettdvan sdilion tulee olla valmistettu
polypropeenista tai soveltuvasta lasista. Varmista, ettd kdytettdvdt polypropeenisdiliot eivat sisdlld
PVC:tad tai DEHP:t4. Karmustiinin sulamispiste on matala (30,5 °C — 32,0 °C). Ladkevalmisteen
altistuminen télle 1ampétilalle tai titd korkeammille 1ampétiloille aiheuttaa 1ddkkeen nesteytymisen ja
ilmenee rasvaisena kalvona injektiopullossa. Tdméa on merkki pilaantumisesta ja téllaiset
injektiopullot tulee havittaa.

Carmustine Waymade -infuusion antaminen lyhyemmaéssé ajassa saattaa aiheuttaa pistoskohdassa
voimakasta kipua ja polttavaa tunnetta. Pistosaluetta on tarkkailtava tiputuksen aikana.

Antineoplastisten aineiden turvallista késittelya ja havittdmistd koskevia ohjeita tdytyy noudattaa.

Annostus ja laboratoriotutkimukset
Aloitusannokset

Kun Carmustine Waymadeta kdytetddn yksilddkehoitona, suositeltu annos aikaisemmin
hoitamattomilla potilailla on 150-200 mg/m? laskimoon 6 viikon vilein. Annos voidaan antaa kerta-
annoksena tai jaettuna péivittdisiin infuusioihin, esim. 75-100 mg/m? kahtena perikkéisend paivina.

Kun Carmustine Waymadeta kéytetddn yhdessd muiden myelosuppressiivisten lddkkeiden kanssa tai
potilailla, joiden luuydinvarasto on ehtynyt, annosta on syytd muuttaa potilaan hematologisen profiilin
mukaan alla esitetylla tavalla.

Valvonta ja perdkkdiset annokset
Carmustine Waymade -hoitojaksoa ei saa toistaa ennen kuin verisolujen arvot ovat palautuneet

hyviksyttiville tasolle (verihiutaleet yli 100 000/mm?, leukosyytit yli 4 000/mm?). Tama kest&é
tavallisesti kuusi viikkoa. Verisolujen madrdd on seurattava usein, eiké hoitojaksoa saa viivéstyneen
hematologisen toksisuuden vuoksi toistaa ennen kuin kuusi viikkoa on kulunut.

Sekd yksilddkehoidossa ettd annettaessa ladkettd yhdessd muiden myelosuppressiivisten ladkkeiden
kanssa aloitusannosta seuraavat annokset on mukautettava potilaan aikaisemman annoksen
aiheuttaman hematologisen vasteen mukaan. Seuraavaa aikataulua suositellaan ohjeena annostelun
muuttamiseen:

Nadiiri edellisen annoksen jclkeen Annettavan annoksen

Leukosyytit/mm® Verihiutaleet/mm® | prosenttiosuus edellisestd
annoksesta

>4 000 > 100 000 100%

3 000-3 999 75 000-99 999 100%

2 000-2 999 25 000-74 999 70%

<2000 <25 000 50%

Jos aloitusannoksen jdlkeinen nadiiri ei leukosyyttien ja verihiutaleiden osalta osu samalle riville
(leukosyytteja on esim. > 4 000 ja verihiutaleita < 25 000), kédytetdan edellisen annoksen pienimman
prosenttiosuuden antanutta arvoa (esim. verihiutaleet < 25 000, jolloin annetaan enintddn 50 %
edellisestd annoksesta).

Karmustiinihoidolle ei ole ajallisia rajoituksia. Jos hoitovastetta ei saada tai esiintyy vakavia tai
sietdméttomid haittavaikutuksia, karmustiinihoito on lopetettava.



HPCT:td edeltdvd valmisteluhoito
Karmustiinia annetaan pahanlaatuisia verisairauksia sairastaville potilaille laskimoon annoksena 300—
600 mg/m? yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa ennen HPCT:ti.

Erityispotilasryhmét

Pediatriset potilaat
Karmustiinia ei saa kdyttda alle 18-vuotiailla lapsilla turvallisuuteen liittyvien huolenaiheiden vuoksi.

Idkkddt potilaat

Yleensd annoksen valitsemisessa ikddntyneemmadlle henkil6lle on noudatettava varovaisuutta.
Tavallisesti on syytd aloittaa alhaisemmista annoksista ottaen huomioon maksan, munuaisten ja
syddmen toiminnan heikentymisen suurempi yleisyys, yhtdaikaiset sairaudet tai muu lddkehoito.
Koska idkkddammilld potilailla munuaisten toiminta on todenndkéisemmin heikentynyt, annosten
madrittdmisessd on noudatettava varovaisuutta. Glomerulussuodatusnopeutta on seurattava ja annosta
pienenettdvd tdmén perusteella.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, Carmustine Waymade -annosta on pienennettdvd, jos
glomerulussuodatusnopeus hidastuu.

Yhteensopivuus/yhteensopimattomuus sdilididen kanssa

Liuos on epéstabilli polyvinyylikloridisiilidissd. Ald kayta siiliditd, jotka sisdltivit PVC:ta.
Karmustiiniliuos voidaan antaa vain lasisdiliosta tai polypropeenisdilidstd. Varmista, ettd kaytettavat
polypropeenisdiliot eivat sisdlla PVC:ta tai DEHP:ta.



Bipacksedel: Information till anviandaren

Carmustine Waymade 100 mg pulver och vatska till koncentrat till infusionsvitska, lésning
karmustin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
® Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Carmustine Waymade é&r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvdander Carmustine Waymade
3. Hur Carmustine Waymade anvénds

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Carmustine Waymade ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Carmustine Waymade ar och vad det anvands for

Carmustine Waymade dr en medicin som innehdller karmustin som en aktiv ingrediens. Karmustin
tillhor en grupp cancerldkemedel som kallas nitrosurea och som verkar genom att bromsa tillvdxten av
cancerceller.

Karmustin &r effektivt vid féljande maligna neoplasier som ensam substans eller i kombination med
andra antineoplastiska medel och/eller andra terapeutiska atgarder (stralbehandling, kirurgi):

* Hjarntumorer (glioblastom, hjarnstamsgliom, medulloblastom, astrocytom och ependymom),
hjarnmetastaser.

¢ Sekundir behandling vid non-Hodgkins lymfom och Hodgkins sjukdom.

* Som konditioneringsbehandling (h6gdosbehandling) fore autolog hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT) vid maligna hematologiska sjukdomar (Hodgkins
sjukdom/Non-Hodgkins lymfom).

e Multiple myeloma (elakartad tumor som utvecklas fran benmérgen) — i kombination med
glukokortikoid som prednison.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Carmustine Waymade
Anvand inte Carmustine Waymade:

e om du ér allergisk karmustin eller till ndgra bestandsdelar av denna medicin (uppriaknade i
sektion 6),

e om du lider av himmad blodkroppsbildning i benméargen, och antalet trombocyter, vita
blodkroppar (leukocyter), eller roda blodkroppar (erytrocyter) darfor dr sénkt, antingen till
foljd av cellgiftsbehandling eller andra orsaker,

e om du lider av svart nedsatt njurfunktion,
till barn och ungdomar,

e om du &r gravid eller ammar.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anvdnder Carmustine Waymade.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av detta ldkemedel &r fordrojd benmérgshdamning, som kan
visa sig i form av trétthet, blodning fran hud och slemhinnor liksom i form av infektioner och feber
genom fordandringar i blodet. Din ldkare kommer dérfor att 6vervaka dina blodvérden varje vecka
under minst 6 veckor efter en dos. Vid den rekommenderade dosen kommer inte behandlingar med
Carmustine Waymade att ges oftare dn var 6:e vecka. Doseringen kommer att bekriftas genom
blodvardet.

Fore behandlingen kommer din lever, lung- och njurfunktion att testas, samt regelbundet f&ljas under
behandlingen.

Da anvandningen av Carmustine Waymade kan leda till lungskada kommer réntgenundersokning av
brostregionen och lungfunktionstester att utféras innan behandlingen borjar (se dven avsnittet
”Eventuella biverkningar”).

Hogdosbehandling med Carmustine Waymade (upp till 600 mg/m?) utférs endast i kombination med
efterféljande stamcellstransplantation. En sddan hogre dos kan ¢ka frekvensen eller
allvarlighetsgraden av lung-, njur-, lever-, hjarttoxicitet och gastrointestinal toxicitet samt infektioner
och stérningar i elektrolytbalansen (ldga blodkoncentrationer av kalium, magnesium, fosfat).

Buksmarta (neutropenisk enterokolit) kan uppsta som terapirelaterad biverkning (biverkning orsakad
av behandlingen) vid behandling med kemoterapeutiska medel.

Likaren kommer att prata med dig om mojligheten att lungskada och allergiska reaktioner kan uppsta
samt deras symtom. Om nagot sddant symtom uppstar ska du omedelbart kontakta din ldkare (se
avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Carmustine Waymade far inte anvéandas till barn eller ungdomar under 18-ars alder.

Andra likemedel och Carmustine Waymade
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel (detta gdller &ven receptfria lakemedel), sasom:
* Fenytoin, anvands vid epilepsi,
e Dexametason, anvands for behandling av inflammationer och for att undertrycka
immunforsvaret,
e Cimetidin, anvands for magproblem sasom dalig matsmaéltning,
* Digoxin, anvdnds om du har onormal hjartrytm,
Melfalan, ett ladkemedel mot cancer.

Carmustine Waymade med alkohol
Maingden alkohol i detta ldkemedel kan forandra effekten av andra liakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet och fertilitet

Carmustine Waymade ska inte anvidndas under graviditet eftersom det kan skada ditt ofédda barn.
Detta lakemedel ska dérfor normalt inte ges till gravida kvinnor. Om det anvdnds under graviditet
madste patienten vara medveten om den potentiella risken for det of6dda barnet. Fertila kvinnor



rekommenderas att anvdnda effektiva preventivmedel for att undvika att bli gravida medan de
behandlas med detta lakemedel och under minst 6 manader efter behandling.

Manliga patienter ska anvdnda ldmpliga preventivmedel under behandlingen med Carmustine
Waymade och under minst 6 manader efter behandling for att férhindra att deras partner blir gravid.

Amning
Du fér inte amma medan du tar detta lakemedel och i upp till 7 dagar efter behandlingen. En risk for
det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Korformaga och anviandning av maskiner

Carmustine Waymade har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda
maskiner. Du maste radfraga ldkare innan du framfor fordon eller anvander nagra verktyg eller
maskiner eftersom méngden alkohol i detta ldkemedel kan forsamra din formaga att framféra fordon
eller anvdnda maskiner.

Carmustine Waymade innehaller vattenfri etanol (alkohol)

Denna medicin innehaller 2,4 g alkohol (etanol) per glasbehallare, motsvarar 7.68 g vid maximal dos
(320 mg). Mingden alkohol i en maximal dos (200 mg / m? i patienter med vikten 70 kg) av denna
medicin motsvarar till mangden alkohol i 192 ml 61 eller 76,8 ml vin.

Eftersom denna medicinering sker langsamt under 6 timmar, kan effecten av alkohol reduceras.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.
Detta beror pa att ditt omdome och reaktionsférmaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem ska du tala med din lékare eller apotekspersonal innan du tar
detta ldkemedel.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal om du tar andra ldkemedel.

Om du &r gravid, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur Carmustine Waymade anvéands
Carmustine Waymade kommer alltid att ges av hdlso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av
anvandningen av lakemedel mot cancer.

Denna medicinering &r for intravendst bruk.

Vuxna

Dosen beror pa din sjukdom, kroppsstorlek och hur du svarar pa behandling. Den ges vanligtvis minst
var 6:e vecka. Den rekommenderade dosen Carmustine Waymade som monoterapi for tidigare
obehandlade patienter &r 150 till 200 mg/m? intravendst var 6:e vecka. Detta kan ges som en enstaka
dos eller uppdelat i dagliga infusioner pé t.ex. 75-100 mg/m? tvé dagar i f6ljd. Dosen beror ocksa pé
om Carmustine Waymade ges tillsammans med andra ldkemedel mot cancer.

Doserna kommer att justeras efter hur du svarar pa behandlingen.

Den rekommenderade dosen av Carmustine Waymade som ges i kombination med andra
kemoterapeutiska medel fore hematopoetisk stamcellstransplantation dr 300-600 mg/m? intravendst.



Dina blodvédrden kommer att 6vervakas med tdta mellanrum for att undvika toxicitet i benméargen och
dosen kommer vid behov att justeras.

Administreringsvag

Efter beredning och spadning ges Carmustine Waymade i en ven genom ett dropp (intravenost) under
en till tva timmar skyddat mot ljus. Infusionen ska paga i minst en timme for att undvika en
brannande kénsla och smirta pa injektionsomréadet. Injektionsomradet kommer att Gvervakas under
administreringen.

Hur ldnge behandlingen pagar bestams av lakaren och kan variera for varje patient.

Om du har anvant for stor mdngd av Carmustine Waymade

Eftersom en ldkare eller sjukskoterska kommer att ge dig detta lakemedel ar det osannolikt att du far
en felaktig dos. Tala med lékare eller sjukskoterska vid alla farhdgor 6ver den méangd lédkemedel du
har fatt.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem.

Tala genast med likare eller sjukskiterska om du marker nagot av foljande:

Plotslig vasande andning, svarighet att andas, svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller 1apparna, hudutslag
eller klada (sarskilt om det paverkar hela kroppen) och svimningskéansla. Dessa tecken kan tyda pa en
allvarlig allergisk reaktion.

Carmustine Waymade kan orsaka foljande biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e  Fordrojd myelosuppression (sdnkta nivaer av blodkroppar i benmérgen) som kan 6ka risken
for infektioner om de vita blodkropparna minskar.
Ataxi (avsaknad av frivillig koordination av muskelrorelser).
Yrsel.
Huvudvérk.
Overgdende rodnad i 6gat, dimsyn pa grund av blédning i dgats néthinna.
Lagt blodtryck (blodtrycksfall).
Flebit (inflammation i venerna) associerad med smarta, svullnad, rodnad, 6mhet.
Luftvagssjukdomar (lungrelaterade sjukdomar) med andningsproblem.
Detta lakemedel kan orsaka allvarlig (eventuellt dodlig) lungskada. Lungskadan kan uppsta
flera &r efter behandling. Tala omedelbart med likare om du upplever nagot av féljande
symtom: andfdddhet, ihallande hosta, brostsmarta, ihallande svaghet/trétthet.
e Kraftigt illamdende och krdkningar.
e Vid anvdndning pa huden, inflammation i huden (dermatit).
e QOavsiktlig hudkontakt kan orsaka dvergdende hyperpigmentering (morkfargning av ett
omrade pa huden eller naglarna).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e Akut leukemi och benmaérgsdysplasi (avvikande utveckling av benmérgen). Symtomen kan
omfatta blodning fran tandkottet, skelettsmarta, feber, dterkommande infektioner,
aterkommande eller kraftig ndsblodning, knutor orsakade av svullna lymfkortlar i och runt
nacken, underarmarna, magen eller ljumskarna, blek hud, andfaddhet, svaghet, trétthet eller
allmant minskad energi.



* Anemi (minskad méngd réda blodkroppar i blodet).

¢ Encefalopati (sjukdom i hjdrnan). Symtomen kan omfatta muskelsvaghet i ett omrade, svart
att fatta beslut eller 1dg koncentration, ofrivilliga ryckningar, skakningar, svarighet att tala
eller svilja, anfall.

Anorexi.

Forstoppning.

Diarré.

Inflammation i munnen och lapparna.

Reversibel levertoxicitet vid hogdosterapi. Detta kan leda till forhojda nivaer av leverenzymer
och bilirubin (upptédcks genom blodprov).

Alopeci (harforlust).

¢ Rodnad i huden.

¢ Reaktioner pd injektionsstéllet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

e Venocklusiv sjukdom (fortskridande venblockage) dar mycket sma (mikroskopiska) vener i
levern blockeras. Symtomen kan omfatta foljande: Vitskeansamling i buken, forstorad mjélte,
svar blodning i matstrupen, gulfargning av huden och 6gonvitorna.

® Andningsproblem orsakade av interstitell fibros (vid ldgre doser).

Njurproblem.
*  Gynekomasti (brosttillvixt hos méan).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare)

Muskelsmadrta.

Krampanfall inrdknat status epilepticus.

Viavnadsskada till f61jd av lackage i injektionsomradet.

Infertilitet.

Karmustin har visats férsdmra utvecklingen av ofédda spadbarn.
Elektrolytabnormaliteter (och storningar i elektrolytbalansen (laga nivaer av kalium,
magnesium, fosfat i blodet))

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Carmustine Waymade ska forvaras
Detta likemedel forvaras av din ldkare eller hilso- och sjukvardpersonal.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter “EXP”. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i ett kylskap (2°C — 8°C). Far ej frysas.
Forvara bada glasbehallarna (aktiva och upplosta) i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter beredning och spddning
Efter rekonstruering, Carmustine Waymade &r stabilt 24 timmar vid kylning (2°C — 8°C), forvarade i

glasbehallare och skyddade fran ljus.

Den rekonstruerade 16sningen &r ytterligare upplost med antingen 500 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9%) 16sning, eller 500 ml glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning i behallare av glas eller polypropylen.


http://www.lakemedelsverket.se/

Den bor forvaras i rumstemperature, skyddad fran ljus och anvidnd inom 4 timmar. Dessa 16sningar &r
ocksa stabila under 24 timmar under nerkylning (2°C — 8°C) och ytterligare 6 timmar vid
rumstemperature och skyddade frén ljus.

Ur mikrobiologisk synpunkt, savida inte metoden for 6ppnande/rekonstruering/utspadning utesluter
risken for mikrobiologisk kontamination, bor produkten anvdandas omedelbart. Om inte anvand
omedelbart, star forvaringstiden och dess forutsattningar under anvandarens ansvar.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar karmustin.

Varje injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 100 mg
karmustin.

Efter beredning och spadning innehéller 1 ml 16sning 3,3 mg karmustin.

- Innehallsdamnen:

- Pulver: Inga hjdlpamnen.

- Vitska: Etanol, vattenfri.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ett paket av Carmustine Waymade innehaller pulver och vétska till koncentrat till infusionsvétska,
l16sning for infusion samt en glasbehdllare med 100 mg karmustin pulver och en glasbehéllare med 3
ml 16sning av anhydrous etanol.

Pulvret ar lyofiliserade svagt gula flagor eller en koagulerad massa levererade i gula glasflaskor.
Losningsmedlet dr en klar, fargls vétska levererad i en flaska av klarglas.

Lyofiliserad svagt gula flagor eller koagulerad massa for rekonstruktion.
Losningens utseende: Den rekonstruerade 16sningen &r klar, farglos till 1att gulaktig 16sning.

Pulver: Typ I gul glasbehallare (30 ml) med ett gratt 20 mm gummilock av bromobutyl férseglat med
en matt bla avrivbar toppforsegling.

Losningsmedel: Typ I klar glasflaska (5 ml) med ett gratt 13 mm gummilock av klorobutyl forseglat
med en matt bla avrivbar toppforsegling.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning

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

Tillverkare

Drehm Pharma GmbH
GriinbergstralSe 15/3/3,
Wien, 1120, Osterrike



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

Denna bipacksedel dndrades senast 13.08.2024

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Denna information beskriver kortfattat Iikemedlets beredning och/eller hantering, inkompatibiliteter,
dosering, 6verdoserings- eller 6vervakningsdtgdrder och laboratorieundersékningar baserat pd den
aktuella produktresumeén.

Carmustine Waymade pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller inget
konserveringsmedel och injektionsflaskan &r inte avsedd for flerdosbruk. Beredning och vidare
spadningar ska ske under aseptiska forhallanden.

Genom att f6lja de rekommenderade forvaringsanvisningarna ar det mojligt att undvika nedbrytning i
den otppnade injektionsflaskan fram till utgdngsdatumet pa forpackningen.

Den frystorkade produkten innehéller inga konserveringsmedel och &r endast lamplig for
engangsbruk. Lyofiliseringen can vara som torra flagor eller en torr koagulerad massa. Nérvaron av
en oljig film kan vara ett tecken pa att ldkemedlet smalter. Om sa sker kan produkten inte ldangre
accepteras pa grund av risken for temperaturavvikelser till 6ver 30 °C. Detta lakemedel ska inte langre
anvandas. Om du inte ar sdker pa om produkten &r tillrdckligt nerkyld ska du genast granska varje
enskild injektionsflaska i kartongen. Hall upp injektionsflaskan i starkt ljus for kontroll.

Beredning och spiddning av pulvret till koncentrat till infusionsvétska, 16sning:
Los upp de 100 mg Carmustine Waymade pulvret for koncentrering av 16sningen for infusion med 3

ml av den medsénda sterilt nerkylda anhydrous etnanol 16sningen som finns i kartongen. Karmustin
maste vara helt uppl6st i anhydrous etanol innan sterilt vatten for injektionsvatskor ar tillsatt till
alkohollosningen. 30 ml 16sningen maste blandas noggrannt. Rekonstitution, enligt
recommendationerna, resulterar i en klar, farglos till 14tt gulaktig 16sning.

Undersok de rekonstitionerade glasbehdllarna for kristallformeringar fore bruket. Om kristaller kan
ses, can de l6sas upp genom att virma glasbehallaren till rumstemperature med agitation. After
rekonstituering, karmustin &r stabilt 24 timmar under nerkylning (2°C — 8°C), forvarade i en
glasbehallare och skyddade fran ljus.

Den rekonstituerade 16sningen maste ytterligare blandas ut med antingen 500 ml natriumklorid
16sning 9 mg/ml (0,9%) eller 500 ml glukos 50 mg/ml (5%) 16sning. Den rekonstituerade utspddda
I6sningen (d.v.s. fardig-att-anvanda-l6sningen) bor blandas under minst 10 sekunder innan
administrering. Den fardig att anvandas 16sningen bor lagras i rumstemperatur in en glas eller
polypropylenbehallare, skyddad fran ljus och anviand inom 4 timmar. Dessa 16sningar &r ocksa stabila
for 24 timmar under kylning (2°C — 8°C) och ytterligare 6 timmar i rumstemperatur skyddad fran ljus.

pH och osmolaritet av fardig-att anvéanda-16sningen for infusion:
pH av féardig-att-anvanda l6sningen for infusion ar 4,0 till 6,8.

Administreringssétt
Rekonstituerade och utblandade 16sningen (d.v.s. fardig-att-anvénda l6sningen) maste ges intravendst

och bér administreras genom intravendst drop under en period av en till tva timmar. Administreringen



av infusionen bor ske med PVC fri PE infusion infusions set eller behdllare. Under administreringen
av den medicinska produkten ska behdllaren endast vara av lampligt glas eller en
polypropylenbehallare. Se till att de polypropylenbehallare som anvéinds ar PVC och DEHP-fria.
Karmustin har en lag sméltpunkt (30,5°C — 32,0°C). Att utsétta denna ldkemedel till denna
temperature eller hogre, kommer ldkemedel att kondensera och synas som en oljefilm pa
glasbehallaren. Detta &r ett bevis pa upplésning och glasbehallaren maste kastas bort.

Om Carmustine Waymade ges genom infusion under kortare tider kan en intensiv smérta och
briannande kénsla uppsté pa injektionsstillet. Injektionsomradet ska 6vervakas under
administreringen.

Riktlinjerna for sdker hantering och destruktion av antineoplastiska medel maste f6ljas.

Dosering och laboratorieundersékningar
Initiala doser

Den rekommenderade dosen Carmustine Waymade som monoterapi for tidigare obehandlade atienter
ar 150 till 200 mg/m? intravendst var 6:e vecka. Detta kan ges som en enstaka dos eller uppdelat i
dagliga infusioner pa 75-100 mg/m? tva dagar i f6ljd.

Néar Carmustine Waymade anvands i kombination med andra myelosuppressiva lakemedel eller ges
till patienter med nedsatt benmérgsreserv ska doserna justeras i enlighet med patientens
hematologiska profil sésom framgar nedan.

Monitoring and subsequent doses

Behandling med Carmustine Waymade ska inte upprepas forrdn de cirkulerande blodkomponenterna
har atergétt till acceptabla nivaer (trombocyter éver 100 000/mm?, leukocyter éver 4 000/mm?),
vanligtvis inom sex veckor. Blodvérdena ska dvervakas med tdta mellanrum och upprepad behandling
ska inte ges fore sex veckor pd grund av fordréjd hematologisk toxicitet.

Doser efter den initiala dosen ska justeras i enlighet med patientens hematologiska svar pa den
foregdende dosen, vid savil monoterapi som vid kombinationsbehandling med andra
myelosuppressiva ldkemedel. F6ljande schema foreslas som véagledning for dosjusteringar:

Ldgsta vdrde efter tidigare dos Procent av tidigare dos
Leukocyter/mm’ Trombocyter/mm’ som ska ges

> 4000 > 100 000 100%

3000 - 3999 75 000 — 99 999 100%

2000 -2 999 25000 — 74 999 70%

<2000 < 25000 50%

Om det lagsta vérdet efter den initiala dosen inte hamnar pa samma rad for leukocyter och rombocyter
(t.ex. leukocyter > 4 000 och trombocyter < 25 000) ska vérdet med ldgst procent av den tidigare
dosen anvéndas (t.ex. vid trombocyter < 25 000 ska maximalt 50 procent av den tidigare dosen ges).

Det finns inga tidsgranser for behandlingen med karmustin. Behandlingen med karmustin maste
avbrytas om tuméren inte kan botas eller vid allvarliga eller intolerabla biverkningar.

Konditioneringsbehandling fére HSCT
Karmustin ges i kombination med andra kemoterapeutiska medel hos patienter med maligna
hematologiska sjukdomar fére HSCT i en dos pa 300-600 mg/m? intravendst.




Speciella populationer

Pediatrisk population
Karmustin fér inte ges till barn < 18 ar av sdkerhetsskal.

Aldre

Dosvalet for en éldre patient ska i allménhet vara forsiktigt, vanligtvis borja vid dosintervallets 1dgre
ande, aterspegla den storre frekvensen av nedsatt lever-, njur-, eller hjartfunktion, och av samtidig
sjukdom eller behandling med andra ldkemedel. Eftersom det &r troligare att dldre patienter har
nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid valet av dos, och den glomerulédra
iltrationshastigheten ska 6vervakas och dosen sdnkas i enlighet med denna.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen med Carmustine Waymade sdnkas om den
glomeruldra filtrationshastigheten &r sénkt.

Komopatibilitet/inkompatibilitet med behéllare
Den intravendsa l6sningen ar instabil i behdllare av polyvinylklorid. Anvand inte PVC-behallare.

Karmustin lgsningen kan endast administreras fran glas eller polypropylenbehdllare. Se till att
polypropylenbehallare som anvénds ar PVC-fria och DEHP fria.



