Indlaegsseddel: Information til brugeren
Carmustine ”Macure” 100 mg pulver og solvens til koncentrat til infusionsvaske, oplesning
carmustin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Carmustine "Macure”
Sadan skal du bruge Carmustine “Macure”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Carmustine "Macure” 100 mg pulver og solvens til koncentrat til infusionsveske, oplesning er et
leegemiddel, der indeholder carmustin. Carmustin er et kreftlaegemiddel i gruppen nitrosourinstoffer,
der virker ved at bremse kraftcellers vakst.

Carmustine “Macure” bruges som behandling der forebygger og lindrer patienternes lidelser (palliativ
behandling) som eneste middel eller i kombination med andre godkendte kraeftlaegemidler i forbindelse
med visse former for kraeft, herunder:

hjernesvulster (glioblastom, medulloblastom, astrocytom og hjernemetastaser)

ondartet svulst, der udvikles fra knoglemarven (Multiple myelomer)

Hodgkins sygdom (lymfom)

Non-Hodgkins lymfom

Tumor i mave-tarm-kanalen eller i fordgjelsessystemet

hudkreeft (Malignt melanom)

Carmustin bruges ogsé som konditioneringsbehandling feor transplantation af dine egne blodstamceller
(autolog stamcelletransplantation) ved ondartet haematologisk sygdom i lymfesystemet (Hodgkins
lymfom og non-Hodgkins lymfom).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Carmustine ”Macure”

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Brug ikke Carmustine "Macure”:
- hvis du er allergisk over for carmustin eller et af de evrige indholdsstoffer i Carmustine
”Macure” (angivet i pkt. 6)
- hvis du har nedsat dannelse af blodceller i knoglemarven, og antallet af blodplader, hvide
blodlegemer (leukocytter) eller rede blodlegemer (erythrocytter) derfor er nedsat, enten som
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folge af kemoterapi eller af andre arsager
- hvis du har nedsat nyrefunktion i sterre grad
- hos bern og unge
- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du bruger Carmustine “Macure”.

Den vigtigste bivirkning af dette l&egemiddel er forsinket knoglemarvsundertrykkelse, og din lege vil
derfor overvége blodtallingen en gang om ugen i mindst 6 uger efter en dosis. Ved den anbefalede
dosering gives der ikke behandlingsforleb med Carmustine "Macure” oftere end hver 6. uge.
Doseringen vil blive bekraftet ved blodtallingen.

Fortael det straks til leegen, hvis du oplever et eller flere af felgende symptomer:
tegn pa infektioner (feber, ondt i halsen i l&ngere tid)

pget tendens til bld merker/bledning

usedvanlig traeethed

gget hjerterytme/hjertebanken.

Din lever- og nyrefunktion vil blive testet for behandlingen og vil regelmaessigt blive observeret under
behandlingen.

Der kan forekomme symptomer i mave-tarm-systemet i form af opkastning og kvalme under
behandlingen.

Da brug af Carmustine "Macure” kan medfere lungeskade, vil der blive taget et rontgenbillede af
brystkassen og foretaget lungefunktionstests for pabegyndelse af behandlingen (se ogsé afsnittet
"Bivirkninger").

Hojdosisbehandling med carmustin (op til 600 mg/m?) gives kun i kombination med efterfolgende
stamcelletransplantation. En sé hgj dosis kan gge hyppigheden eller sverhedsgraden af toksicitet i
lunger, nyrer, lever, hjerte og mave-tarm-kanalen samt infektioner og forstyrrelser i
elektrolytbalancen (lavt kalium-, magnesium- og fosfatniveau i blodet).

Der kan forekomme mavesmerter (neutropen enterokolitis) som en behandlingsrelateret uensket haendelse
under behandlingen med kemoterapeutika.

Patienter, der lider af flere sygdomme pa samme tid, og som har darligere sygdomsstatus, har hgjere
risiko for uenskede handelser. Dette er sarligt vigtigt for aldre patienter.

Laegen vil tale med dig om muligheden for lungeskader og allergiske reaktioner og de tilsvarende
symptomer. Hvis der opstar sddanne symptomer, skal du straks kontakte leegen (se pkt. 4).

Mend og kvinder i den fodedygtige alder ber anvende effektiv prevention, mens de er i behandling og
1 mindst 6 méneder efter behandlingen (se ogsa afsnittet "Graviditet, amning og frugtbarhed").

Brug af anden medicin sammen med Carmustine ”Macure”
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks.:
e phenytoin mod epilepsi
cimetidin mod maveproblemer som f.eks. fordgjelsesbesvaer
digoxin, der anvendes, hvis du har unormal hjerterytme
melphalan, der er et kraeftmiddel
dexamethason, der anvendes som antiinflammatorisk og immunundertrykkende middel



e methotrexat, cyclophosphamid, procarbazin, chlormethin (kvelstofsennepsgas), fluorouracil,
vinblastin, actinomycin (dactinomycin), bleomycin eller doxorubicin (adriamycin), der anvendes
til behandling af forskellige kraeftformer.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sporge din lage til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet og frugtbarhed

Carmustine “Macure” mé ikke anvendes under graviditet, da det kan skade det ufedte barn. Dette
leegemiddel ber derfor normalt ikke anvendes hos gravide kvinder. Hvis det anvendes under graviditet,
skal patienten vere klar over den mulige risiko for det ufedte barn. Kvinder i den fodedygtige alder
rades til at ikke at blive gravide, mens de er i behandling med dette legemiddel. Kvinder i den
fodedygtige alder ber anvende effektiv praevention, s& de undgér at blive gravide, mens de er i
behandling med dette leegemiddel og i mindst 6 maneder efter behandlingen.

Mandlige patienter ber anvende passende prevention, mens de er i behandling med Carmustine
”Macure” og i mindst 6 maneder efter behandlingen for at undga, at deres partner bliver gravid.
Mandlige patienters fertilitet kan blive pavirket af behandlingen med Carmustine "Macure”. Du ber sgge
radgivning om fertilitet/familieplanleegning, inden du pabegynder behandlingen med Carmustine
”Macure”.

Amning
Du ma ikke amme, mens du tager dette laegemiddel og i op til 7 dage efter behandlingen. En risiko for

nyfadte/spaedbern kan ikke udelukkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det vides ikke, hvordan dette laegemiddel pavirker evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Du skal kontakte din leege, for du ferer motorkeretoj eller betjener vaerktej eller maskiner, da en af
bivirkningerne ved dette l&egemiddel er svimmelhed, som kan pavirke din evne til at fore motorkeretgj
eller betjene maskiner.

Carmustine ”"Macure” indeholder propylenglycol
Propylenglycol i dette leegemiddel kan have samme virkning som at drikke alkohol og oge
sandsynligheden for bivirkninger.

Brug ikke dette leegemiddel til barn under 5 ar.

Brug kun dette leegemiddel, hvis det anbefales af en laege. Din leege kan foretage yderligere
kontrolundersggelser, nér du bruger dette leegemiddel.

3. Séadan skal du bruge Carmustine ”Macure”

Carmustine “Macure” vil altid blive givet til dig af en sundhedsperson med erfaring i anvendelse af
kreeftlegemidler.

Voksne

Doseringen baseres pé din helbredstilstand og legemssterrelse, og hvordan du reagerer pa behandlingen.
Den gives saedvanligvis hver 6. uge. Den anbefalede dosis Carmustine ”Macure” som eneste behandling
hos tidligere ubehandlede patienter er 150 til 200 mg/m? intravenest hver 6. uge. Behandlingen kan
gives som en enkeltdosis eller opdelt i daglige infusioner, f.eks. 75 til 100 mg/m? i to pa hinanden
folgende dage. Doseringen athanger desuden af, om Carmustine "Macure” gives sammen med andre
kraeftlegemidler.

Doserne vil blive justeret efter, hvordan du reagerer pa behandlingen.



Den anbefalede dosis carmustin givet sammen med andre kemoterapeutiske midler for autolog
stamcelletransplantation er 300-600 mg/m? intravenost.

Din blodtelling vil blive overvaget ofte for at undgé giftig pavirkning af din knoglemarv, og dosis vil om
ngdvendigt blive justeret.

Indgivelsesvej

Efter oplesning og fortynding indgives Carmustine "Macure” i en blodare med drop (intravengst) 1
lobet af 1-2 timer. Infusionens varighed ber ikke veere mindre end én time for at undgé breendende
fornemmelse og smerter i injektionsomradet. Injektionsomrédet vil blive overvaget under indgivelsen.

Behandlingens varighed fastleegges af leegen og kan veare forskellig for hver patient.

Brug til bern og unge (<18 ér)
Carmustine "Macure” ma ikke bruges hos bern og unge pa grund af den hgje risiko for lungetoksicitet.

Brug til sldre
Carmustine "Macure” kan anvendes hos @ldre patienter med forsigtighed. Nyrefunktionen skal overvages
omhyggeligt.

Hyvis du har fiet for meget Carmustine "Macure”

Du vil fa dette l&egemiddel af en leege eller sygeplejerske. Det er derfor ikke sandsynligt, at du far en
forkert dosis. Sig det til laegen eller sygeplejersken, hvis du har beteenkeligheder ved den mangde
medicin, du har faet.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om brugen af laegemidlet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal omgiende med din laege eller sygeplejerske, hvis du bemaerker noget af folgende:

Pludseligt vejrtrackningsbesvaer, haevelse af gjenlag, ansigt eller leeber, udslet eller klage (isar hvis det er
over hele kroppen) og fornemmelse af at vare tet pa at besvime. Dette kan vere tegn pa en sver allergisk
reaktion.

Carmustine ”Macure” kan forarsage folgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
Fald i dannelsen af blodlegemer i knoglemarven (forsinket myelosuppression)
Manglende evne til at koordinere muskelbevagelserne) (ataksi)
Svimmelhed
Hovedpine
Forbigdende redme i gjnene, sleret syn, bladning i nethinden, betendelse i iris og synsnerven
Fald i blodtrykket (hypotension) med hgjdosisbehandling
Betandelse i blodarerne (phlebitis) forbundet med smerter, havelse, redme, smhed
Luftvejslidelser (lungerelaterede lidelser) med vejrtrekningsbesvar. Dette laegemiddel kan forarsage
alvorlig (eventuelt dedelig) lungebeskadigelse. Lungebeskadigelsen kan indtraede érevis efter
behandlingen. Fortael det straks til leegen, hvis du bemaerker nogen af felgende symptomer: andened,
vedvarende hoste, brystsmerter, vedvarende svaghed/treethed
Sver kvalme og opkastning, der begynder 2-4 timer efter indgivelsen og varer i 4-6 timer
e Ved anvendelse pa huden, betendelse i huden (dermatitis)
Utilsigtet kontakt med huden kan medfere forbigdende merkfarvning af et omrdde af huden eller
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neglene (hyperpigmentering)

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Akut blodkraeft (leukeemi) og knoglemarvsdysplasi (abnorm udvikling af knoglemarven) efter lang
tids anvendelse. Folgende symptomer kan forekomme: bledende gummer, knoglesmerter, feber,
hyppige infektioner, hyppig eller alvorlig naeseblod, knuder som folge af heevede lymfekirtler i og pa
halsen, underarmene, maven eller lysken, bleg hud, stakandethed, svaghed, traethed eller general
mangel pa energi

Nedsat antal rede blodlegemer i blodet (Anami)

Forstyrrelser i hjernen (Encefalopati). Symptomerne kan omfatte muskelsvakkelse inden for et
omréde, svekket dommekraft eller dérlig koncentration, ufrivillige treekninger, rysten, tale- eller
synkebesvaer og krampeanfald

Appetitlashed (anorexi)

Forstoppelse

Diarré

Betandelse i mund og laber

Forbigédende giftig pdvirkning af leveren ved hgjdosisbehandling, som kan indtraede op til 60 dage
efter indgivelsen. Dette kan medfere forhgjelse af leverenzymer og bilirubin (bestemt ved blodprever)
Hartab (alopeci)

Redme af huden

Reaktioner pé injektionsstedet

Sjzldne bivirkninger: Kan forekomme hos 1 ud af 1.000 patienter

Tiltagende blokering af blodarerne (venookklusiv sygdom) ved hgjdosisbehandling, hvor meget smé
arer i leveren blokeres. Der er folgende mulige symptomer: vaeskeophobning i maven, forsterret milt,
alvorlig bledning i spisereret, gulfarvning af huden og det hvide omrade i gjet

Betandelse i synsnerven og tilstadende nethinde i gjet

Vejrtraekningsproblemer som folge af en type lungesygdom, hvor lungevavet er arret (interstitiel
fibrose) (ved lavere doser). Symptomer kan omfatte tor haste, stakdndethed, treethed og vagttab
Bledning i mave-tarm-kanalen

Nyreproblemer

Veakst af bryster hos mand (gynakomasti)

Meget sjeeldne: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

Betandelse som kan forarsage blodpropper og blokere en eller flere vener, oftest i benene. Den
pavirkede vene kan vere nar hudoverfladen eller i en muskel (thromboflebitis).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Muskelsmerter

Sekundere tumorer (cancertyper forérsaget af striling eller kemoterapi)

Anfald, herunder status epilepticus

Vavsbeskadigelse som folge af udsivning i injektionsomradet

Infertilitet

Nedsat udvikling af embryo/foster hos gravide

Tegn pé infektion

Dget hjerterytme, brystsmerter

Allergisk reaktion

Forstyrrelser i elektrolytbalancen (lavt kalium-, magnesium- og fosfatniveau i blodet)

Mavesmerter (neutropen enterokolitis)

Et fald i mengden af urin, ophobning af visse nedbrydningsprodukter i blodet (azoteemi) og nyresvigt
er konstateret efter hgje gentagne doser og efter langvarig behandling med Carmustine "Macure” og
andre nitrosourinstoffer. Nyreskader er ogsa konstateret efter lavere samlede doser.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet (2-8°C).

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Dette legemiddel opbevares af laegen eller sundhedspersonalet.

Efter rekonstituering som anbefalet er carmustin til injektion stabilt i 480 timer i keleskab (2-8°C) og i 24
timer ved stuetemperatur (25 °C £2 °C) i en glasbeholder. Undersog de rekonstituerede haetteglas for
dannelse af krystaller for brug. Hvis der observeres krystaller, er det muligt at oplese dem igen ved at
opvarme hatteglasset til stuetemperatur under omrering.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber den rekonstituerede oplesning anvendes straks.

Opbevar hetteglassene i1 den ydre karton for at beskytte mod lys. Den rekonstituerede oplesning fortyndet
yderligere til 500 ml med 0,9 % natriumchlorid injektionsveske, oplesning eller 5 % glucose
injektionsvaske, oplesning i glas eller polypropylenbeholdere, er fysisk og kemisk stabil i 8 timer ved

25 °C £2°C, nér den er beskyttet mod lys. Disse oplesninger er ogsé stabile i op til 48 timer ved
opbevaring i keleskab (2-8°C) og i yderligere 6 timer ved 25 °C £2°C beskyttet mod lys.

Oplesningen skal beskyttes mod lys indtil behandlingen er feerdig.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Carmustine ”Macure” indeholder:
Aktivt stof: carmustin.

1 haetteglas pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning indeholder 100 mg carmustin.
1 haetteglas oplesningsmiddel indeholder 3 ml propylenglycol.
Efter oplesning med det medfelgende oplesningsmiddel, indeholder én ml oplesning 33,3 mg carmustin.

Hjalpestoffer:
- Pulver: Ingen hjzlpestoffer.
- Solvens: Propylenglycol

Udseende og pakningsstoerrelser

Carmustine "Macure” er et pulver og et oplesningsmiddel til koncentrat til infusionsveaske, oplesning.
Pulveret er bleggult og leveres i et brunt type [-hetteglas (30 ml) med en merkegra prop af
bromobutylgummi forseglet med en polypropylenkapsel.

Oplesningsmidlet er en klar, farvelos, viskes vaske og leveres 1 et klart type I-hatteglas (5 ml) med en gréd
prop af brombutylgummi forseglet med en polypropylenkapsel.
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En pakke indeholder et heetteglas pd 100 mg pulver og et hetteglas med 3 ml oplesningsmiddel.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kegbenhavn NV

Fremstiller!

SGS Pharma Hungary Ltd.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XIX, 1193,
Ungarn

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

1Kun det aktuelle frigivelsessted vil blive neevnt pé det markedsforte produkt.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret april 2025

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Disse oplysninger er en kort beskrivelse af klargering og/eller hdndtering, uforligeligheder, lcegemidlets
dosering, foranstaltninger ved overdosering eller overvdgning og laboratorieundersogelser, baseret pd
det geeldende produktresumé.

Den lyofiliserede dosisformulering indeholder intet konserveringsstof og er ikke bestemt til at vaere et
flerdosishaetteglas. Laeegemidlet er kun til engangsbrug. Laegemidlet skal handteres med forsigtighed og
kontakt med huden skal undgas. Rekonstitution og yderligere fortynding ber finde sted under aseptiske
betingelser.

Hvis de anbefalede opbevaringsforhold overholdes, undgas nedbrydning i det uabnede heetteglas indtil den
udlebsdato, der er angivet pd emballagen.

Opbevaringen af carmustin ved en temperatur pd 27 °C eller derover kan fore til likvefaktion af stoffet, da
carmustin har et lavt smeltepunkt (ca. 30,5-32,0 °C). Tilstedeverelsen af en olieagtig film pa bunden af
hatteglasset kan vere et tegn pa dekomposition. Dette laegemiddel ber ikke anvendes lengere. Hvis det
ikke er klart, om produktet er tilstraekkeligt afkelet, skal hvert eneste heetteglas i kartonen straks
inspiceres. Til verifikation heraf holdes hatteglasset i kraftigt lys.

Rekonstitution og fortynding af pulveret til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning:

Oples carmustin (100 mg pulver) med 3 ml af den medfolgende sterile diluent (propylenglycol til
injektion), til der opnéas en klar oplesning. Brug kun hetteglasset med propylenglycol til rekonstitution
efter opnéelse af stuetemperatur, og brug en sterre nal (nal under 22 gauge) til at udtage diluenten fra
haetteglasset. Nedenfor er angivet en trinvis rekonstitutionsvejledning.

Trin 1: Tag begge hetteglas ud af asken, og lad dem akklimatiseres til rumtemperatur. (Min. 10
minutter).



Trin 2: Udtag 3 ml steril diluent fra diluenthatteglasset med en steril sprejte med aseptisk teknik.
Kontroller, at den sterile diluent (3 ml) er trukket helt op i sprejten.

Trin 3: Injicer den sterile diluent i hatteglasset med 100 mg carmustin, og lad den befugte produktet i
mindst 10 minutter.
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Trin 4: Hvirvl hatteglasset (beveg det i en cirkel) i mindst 60 sekunder uden stop for at opna en klar
oplesning.

Trin 5: Hold det rekonstituerede heetteglas pa hovedet i 5 minutter.
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Trin 6: Traek den rekonstituerede oplosning op, mens heetteglasset er vendt pd hovedet, med aseptisk
teknik, og klargor oplosningen til infusion efter yderligere fortynding.

En ml rekonstitueret oplosning indeholder 33,3 mg carmustin.
Ved rekonstitution som anbefalet fas en gullig oplesning.

Den rekonstituerede oplesning skal fortyndes yderligere til 500 ml enten med 0,9 % natriumchlorid
injektionsvaske, oplasning eller 5 % glucose injektionsveaske, oplesning. Den deraf folgende oplesning
har en endelig koncentration pé 0,2 mg/ml carmustin, som skal opbevares beskyttet mod lys.

Undersgg de rekonstituerede heetteglas for dannelse af krystaller for brug. Hvis der observeres krystaller,
kan de opleses pa ny ved at opvarme hetteglasset til stuetemperatur under kraftig omrering.
Rekonstituerede hatteglas skal underseges visuelt for partikler og misfarvning for administration.

Administration:

Til intravengs brug efter rekonstitution og fortynding.

Den rekonstituerede og fortyndede oplasning skal administreres straks ved intravengs infusion over 1-2
timer, beskyttet mod lys. Infusionens varighed ber ikke vare mindre end én time, da det ellers medferer
en brendende fornemmelse og smerter 1 injektionsomradet. Injektionsomréadet skal overvages under
indgivelsen. Administrationen skal vere afsluttet inden for 3 timer fra rekonstitution/fortynding af
leegemidlet.

Administration af infusionen skal foretages med et PVC-frit PE-infusionssat.

Retningslinjer for sikker handtering og bortskaffelse af antineoplastiske midler skal overholdes.

Dosering og laboratorieundersggelser

Initialdoser

Den anbefalede dosis carmustin som eneste behandling hos tidligere ubehandlede patienter er 150 til 200
mg/m? intravengst hver 6. uge. Behandlingen kan gives som en enkeltdosis eller opdelt i daglige
infusioner sdsom 75 til 100 mg/m? i to pa hinanden folgende dage.



Néar carmustin anvendes i kombination med andre myelosuppressive legemidler eller hos patienter, hvis
knoglemarvsreserve er depleteret, ber doserne justeres i henhold til patientens hematologiske profil som
vist nedenfor.

Overvdagning og efterfolgende doser

Der ber ikke gives en ny cyklus af carmustin, for elementerne i blodet igen har et acceptabelt niveau
(blodplader over 100 000/ mm?, leukocytter over 4 000/ mm?), seedvanligvis i lebet af seks uger. Der ber
hyppigt foretages blodtelling, og nye behandlingsforleb ber forst gives efter seks uger pa grund af
forsinket haematologisk toksicitet.

Doser efter initialdosis ber justeres efter patientens haematologiske respons pa den foregaende dosis, bade
ved monoterapi og ved behandling 1 kombination med andre myelosuppressive laegemidler. Falgende plan
foreslas som vejledning for dosisjustering:

Tabel 1
Lavpunkt efter forudgdende dosis Procentdel af tidligere
Leukocytter/mm® Trombocytter/mm? dosis,
der bor gives, %
>4 000 >100 000 100
3 000-3 999 75 000-99 999 100
2 000-2 999 25 000-74 999 70
<2 000 <25 000 50

I tilfeelde, hvor lavpunktet efter den indledende dosis ikke falder i samme raekke for leukocytter og
blodplader (f.eks. leukocytter >4 000 og blodplader <25 000), ber der anvendes den verdi, der giver den
laveste procentdel af den tidligere anvendte dosis, (hvis blodplader f.eks. <25 000, ber der hgjst gives
50 % af den tidligere dosis).

Konditioneringsbehandling for SCT
Carmustin gives i kombination med andre kemoterapeutika til patienter med ondartede hematologiske
sygdomme for SCT i en dosis pa 300-600 mg/m? intravengst.

Searlige populationer

Patienter med nedsat nyrefunktion

For patienter med nedsat nyrefunktion ber dosis af carmustin reduceres, hvis den glomerulare
filteringshastighed er reduceret.

Aldre

Generelt ber der udvises forsigtighed ved valg af dosis til ldre, og der ber saeedvanligvis begyndes i den
lave ende af dosisomradet som afspejling af den sterre hyppighed af nedsat lever-, nyre- eller
hjertefunktion og af samtidig sygdom eller behandling med andre leegemidler.

Da =ldre patienter har sterre sandsynlighed for at have nedsat nyrefunktion, ber der udvises forsigtighed
ved valg af dosis, og den renale funktion ber overvéges, og dosis reduceres i overensstemmelse hermed.

Born og unge

Carmustine er kontraindiceret hos bern under 18 &r (se pkt. 4.3) pa grund af den heje risiko for pulmonal
toksicitet (se produktresuméets pkt. 4.4).

Kompatibilitet/inkompatibilitet med beholdere




Den intravenese oplesning er ustabil i beholdere af polyvinylchlorid (PVC). Carmustinoplesningen ma
kun administreres fra glas- eller polypropylenbeholdere.

Dette legemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler, bortset fra laegemidler anfort i
produktresuméets pkt. 6.6.
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