Indlaegsseddel: Information til brugeren

Carmustine medac 100 mg pulver og solvens til koncentrat til infusionsveeske, oplasning
carmustin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Carmustine medac
Sédan skal du bruge Carmustine medac

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ wnE

1. Virkning og anvendelse

Carmustine medac er et leegemiddel, der indeholder carmustin. Carmustin er et kreeftleegemiddel i
gruppen nitrosourinstoffer, der virker ved at bremse kreeftcellers vakst.

Carmustin er indiceret til voksne som eneste middel eller i kombination med andre antineoplastiske
midler og/eller andre behandlingstiltag (radioterapi, kirurgi) til behandling af fglgende maligne
neoplasmer:

- Hjernesvulster (glioblastom, hjernestamme-gliom, medulloblastom, astrocytom og ependymom),
hjernemetastaser

- Non-Hodgkins lymfom og Hodgkins sygdom som sekundeer behandling

- Swvulster i mave-tarmkanalen eller fordgjelsessystemet

- Malignt melanom (hudkraeft)

- som forbehandling forud for autolog heematopoietisk stamfadercelletransplantation (HPCT) ved
ondartede haematologiske sygdomme (Hodgkins sygdom/Non-Hodgkins lymfom).

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Carmustine medac

Brug ikke Carmustine medac:

- hvis du er allergisk over for carmustin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du har nedsat dannelse af blodceller i knoglemarven, og antallet af blodplader, hvide
blodlegemer (leukocytter) eller rade blodlegemer (erythrocytter) derfor er nedsat, enten som fglge
af kemoterapi eller af andre arsager.

- hvis du har nedsat nyrefunktion i sterre grad

- hos bgrn og unge

- hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du bruger Carmustine medac.
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Den vigtigste bivirkning af dette lsegemiddel er forsinket knoglemarvsundertrykkelse, som kan vise sig
som treethed, blgdning fra huden og slimhinderne samt infektioner og feber som falge af endringer i
blodet. Din lzege vil derfor overvéage blodtallingen en gang om ugen i mindst 6 uger efter en dosis. Ved
den anbefalede dosering gives der ikke behandlingsforleb med Carmustine medac oftere end hver 6. uge.
Doseringen vil blive bekraftet ved blodtzllingen.

Din lever-, lunge- og nyrefunktion vil blive testet far behandlingen og vil regelmaessigt blive observeret
under behandlingen.

Da brug af Carmustine medac kan medfgre lungeskade, vil der blive taget et rantgenbillede af
brystkassen og foretaget lungefunktionstests far pabegyndelse af behandlingen (se ogsa afsnittet
"Bivirkninger").

Hgjdosisbehandling med Carmustine medac (op til 600 mg/m?) udfares kun i kombination med
efterfalgende stamcelletransplanation. En sadan hgjere dosis kan gge hyppigheden eller sveerhedsgraden
af lunge-, nyre-, lever-, hjerte- og mave-tarm-toksiciteter savel som infektioner og forstyrrelser i
elektrolytbalancen (lave blodniveauer af kalium, magnesium, fosfat).

Mavesmerter (neutropenisk enterokolitis) kan forekomme som behandlingsrelateret bivirkning efter
behandling med kemoterapeutiske midler.

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

Bgrn og unge
Carmustine medac ma ikke anvendes barn eller unge <18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Carmustine medac

Fortael det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller
maske vil gare det. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept sa som:

- phenytoin, mod epilepsi

- dexamethason, der anvendes som antiinflammatorisk og immunundertrykkende middel

- cimetidin, der anvendes mod maveproblemer sasom fordgjelseshesveer

- digoxin, der anvendes, hvis du har unormal hjerterytme

- melphalan, der er et kraeftmiddel

Carmustine medac sammen med alkohol
Mangden af alkohol i dette legemiddel kan &ndre virkningerne af andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet og frugtbarhed

Carmustine medac ma ikke anvendes under graviditet, da det kan skade det ufadte barn. Dette
leegemiddel bgr derfor normalt ikke anvendes hos gravide kvinder. Hvis det anvendes under graviditet,
skal patienten veere klar over den mulige risiko for det ufgdte barn. Kvinder i den fgdedygtige alder
rades til at anvende effektiv preevention, sa de undgar at blive gravide, mens de er i behandling med
dette legemiddel og i mindst 6 maneder efter behandlingen.

Mandlige patienter bgr anvende passende praevention, mens de er i behandling med Carmustine medac
og i mindst 6 maneder efter behandlingen for at undga, at deres partner bliver gravid.

Amning
Du ma ikke amme, mens du tager dette lsegemiddel og i op til 7 dage efter behandlingen. En risiko for
nyfadte/spaedbgrn kan ikke udelukkes.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Carmustine medac pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner. Du skal kontakte din lzege, far du ferer motorkeretgj eller betjener vaerktgj eller maskiner, da
maengden af alkohol i dette lzegemiddel kan pavirke din evne til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Carmustine medac indeholder alkohol (ethanol)

Dette leegemiddel indeholder 2,4 g alkohol-ethanol pr. hetteglas, hvilket svarer til 25,92 g pr. maksimal
dosis (10 vol%). Mangden i maksimal dosis (600 mg/m? hos patient pa 70 kg) af dette leegemiddel
svarer til 648 ml gl eller 259 ml vin.

Mangden af alkohol i dette leegemiddel kan pavirke din evne til at fare et motorkeretgj eller betjene
maskiner. Dette skyldes, at det kan pavirke din bedgmmelse, og hvor hurtigt du reagerer.

Hvis du har epilepsi eller leverproblemer, skal du tale med din laege eller dit apotek, inden du tager dette
leegemiddel.

Mangden af alkohol i dette leegemiddel kan a&ndre virkningen af andre lzegemidler. Tal med din laege
eller dit apotek, hvis du tager anden medicin.

Hvis du er gravid, skal du tale med din leege eller dit apotek, inden du tager dette lzegemiddel.

Huvis du er afhangig af alkohol, skal du tale med din laege eller dit apotek, inden du tager dette
leegemiddel.

3. Sadan skal du bruge Carmustine medac

Carmustine medac vil altid blive givet til dig af en sundhedsperson med erfaring i anvendelse af
kreeftleegemidler.

Voksne

Doseringen baseres pa din helbredstilstand og legemsstarrelse, og hvordan du reagerer pa behandlingen.
Den gives saedvanligvis hver 6. uge Den anbefalede dosis Carmustine medac som eneste behandling hos
tidligere ubehandlede patienter er 150 til 200 mg/m? intravengst hver 6. uge. Den kan gives som en
enkeltdosis eller opdelt i daglige infusioner sasom 75 til 100 mg/m? i to pa hinanden fglgende dage.
Doseringen afhanger desuden af, om Carmustine medac gives sammen med andre kraeftleegemidler.

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

Den anbefalede dosis Carmustine medac givet i kombination med andre kemoterapeutiske midler for
haematopoietisk stamcelletransplantation er 300 — 600 mg/m? intravengst.

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

Indgivelsesvej

Efter rekonstitution og fortynding indgives Carmustine medac i en vene med drop (intravengst) i lgbet af
1-2 timer, beskyttet mod lys. Infusionens varighed bar ikke vaere mindre end én time for at undga
braendende fornemmelse og smerter pa det injicerede omrade. Det injicerede omrade vil blive overvaget
under indgiften.

Behandlingens varighed fastleegges af laegen og kan vare forskellig for hver patient.

Hvis du har faet for meget Carmustine medac
Du vil fa dette lzgemiddel af en laege eller sygeplejerske. Det er derfor ikke sandsynligt, at du far en
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forkert dosis. Sig det til lsegen eller sygeplejersken, hvis du har betenkeligheder ved den maengde
medicin, du har faet.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om brugen af leegemidlet.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal omgaende med din lzege eller sygeplejerske, hvis du bemarker noget af fglgende:

Pludseligt vejrtreekningsbesveer, haevelse af gjenlag, ansigt eller leber, udslet eller klge (iszr hvis det er
over hele kroppen), og fornemmelse af at vere tet pa at besvime. Dette kan veere tegn pa en svar
allergisk reaktion.

Carmustine medac kan forarsage fglgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

- Forsinket myelosuppression (fald i dannelsen af blodlegemer i knoglemarven), hvilket kan gge
risikoen for infektioner, hvis antallet af hvide blodlegemer falder.

- Ataksi (manglende evne til at koordinere muskelbeveegelserne)

- Svimmelhed

- Hovedpine

- Forbigaende radme i gjnene, slaret syn som faglge af blgdning i nethinden

- Hypotension (fald i blodtrykket)

- Phlebitis (beteendelse i venerne) forbundet med smerte, haevelse, radme og gmhed

- Luftvejslidelser (lungerelaterede lidelser) med vejrtraekningsbesvaer
Dette legemiddel kan forarsage alvorlig (eventuelt dedelig) lungebeskadigelse.
Lungebeskadigelsen kan indtraede arevis efter behandlingen. Fortel det straks til lgen, hvis du
bemzrker nogen af falgende symptomer: andengd, vedvarende hoste, brystsmerter, vedvarende
svaghed/treethed

- Svear kvalme og opkastning

- Ved anvendelse pa huden, betendelse i huden (dermatitis)

- Utilsigtet kontakt med huden kan medfgre forbigaende markfarvning af et omrade af huden eller
neglene (hyperpigmentering)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Akut leukaemi og knoglemarvsdysplasi (abnorm udvikling af knoglemarven). Symptomerne kan
omfatte blgdning fra tandkedet, knoglesmerter, feber, hyppige infektioner, hyppige eller svare
nasebladninger, knuder forarsaget af haevede lymfeknuder i og omkring nakken, underarme,
mave eller lyske, bleg hud, kortandethed, sveekkelse, treethed eller nedsat energiniveau i
almindelighed

- Angmi (nedsat antal rade blodlegemer i blodet)

- Encefalopati (forstyrrelser i hjernen). Symptomerne kan omfatte muskelsveekkelse inden for et
omrade, svaekket demmekraft eller darlig koncentration, ufrivillige treekninger, rysten, tale- eller
synkebesvar og krampeanfald

- Appetitmangel

- Forstoppelse

- Diarré

- Betandelse i mund og laeber

- Reversibel giftig pavirkning af leveren ved hgjdosisbehandling. Dette kan medfare forhgjelse af
leverenzymer og bilirubin (bestemt ved blodpraver)

- Hartab (alopeci)

- Rgdme af huden

- Reaktioner pa injektionsstedet
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Sjaelden (kan forekomme hos 1 ud af 1 000 behandlede)
Venookklusiv sygdom (tiltagende blokering af venerne), hvor meget sma (mikroskopiske) vener i
leveren blokeres. Symptomerne kan omfatte: Vaskeophobning i maven, forstgrret milt, alvorlige
blagdning i spisergret, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

- Vejrtreekningsproblemer som fglge af interstitiel fibrose (ved lavere doser)

- Nyreproblemer

- Gynakomasti (veekst af bryster hos maend)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

- Muskelsmerter

- Anfald, herunder status epilepticus

- Veevsbeskadigelse som falge af udsivning i injektionsomradet

- Ethvert infektionstegn

- Infertilitet

- Carmustin er pavist at pavirke udviklingen af det ufgdte barn negativt

- Elektrolyt-abnormiteter (og forstyrrelser i elektrolytbalancen (lave blodniveauer af kalium,
magnesium, fosfat))

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Dette laegemiddel opbevares af lzegen eller sundhedspersonalet.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C til 8 °C).
Opbevar hatteglasset og ampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter rekonstitution og fortynding
Efter rekonstitution er Carmustine medac stabilt i 3 timer ved opbevaring i glasbeholder og beskyttet
mod lys.

Oplasningen bgr administreres i lgbet af 3 timer. Oplgsningen bar beskyttes mod lys, indtil indgivelsen
er afsluttet.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Carmustine medac indeholder:
- Aktivt stof: carmustin.
Hvert haetteglas med pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, indeholder 100 mg
carmustin.
Efter rekonstitution og fortynding indeholder én ml oplgsning 3,3 mg carmustin.
- @vrige indholdsstoffer:
- Pulver: Ingen gvrige indholdsstoffer.
- Oplgsningsmiddel: Ethanol, vandfri

Udseende og pakningsstarrelser
Carmustine medac er et pulver og et oplgsningsmiddel til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning.

Pulveret er et naesten hvidt til lysegult pulver, der leveres i et brunt heetteglas.
Oplasningsmidlet er en farvelgs, klar vaeske, der leveres i en glasampul.

En pakning indeholder ét haetteglas af glas med 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske,
oplasning, og én ampul af glas med 3 ml oplgsningsmiddel.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

TIf.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 08/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/ema/.

Nedenstaende oplysninger er til l&eger og sundhedspersonale:

Disse oplysninger er en kort beskrivelse af klargaring og/eller handtering, uforligeligheder, leegemidlets
dosering, foranstaltninger ved overdosering eller overvagning og laboratorieundersggelser, baseret pa
det gaeldende produktresumé.

Carmustine medac, pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, indeholder intet
konserveringsstof og er ikke bestemt til at veere et flerdosishetteglas. Rekonstitution og yderligere
fortynding bgr finde sted under aseptiske betingelser.

Hvis de anbefalede opbevaringsforhold overholdes, undgas nedbrydning i det udbnede hatteglas indtil
den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

Det frysetarrede produkt indeholder ikke konserveringsstof og er kun egnet til engangsanvendelse.
Lyofilisatet kan fremsta som et fint pulver, men handtering kan fa det til at fremsta som et mere tungt,
klumpet lyofilisat end som et pulverformigt lyofilisat, hvilket skyldes den mekaniske ustabilitet af det
frysetarrede kompakte pulver. Tilstedeverelsen af en olieagtig film kan vaere et tegn pa smeltning af
leegemidlet. Sadanne produkter accepteres ikke til brug pa grund af risikoen for temperaturudsving il
over 30 °C. Dette leegemiddel bgr ikke anvendes leengere. Hvis det ikke er klart, om produktet er
tilstreekkeligt afkelet, skal hvert eneste heetteglas i kartonen straks inspiceres. Til verifikation heraf
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holdes hatteglasset i kraftigt lys.

Rekonstitution og fortynding af pulveret til koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Oplgs de 100 mg carmustin pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning med 3 ml af det
medfalgende sterile, nedkalede ethanol-solvens i den primare emballage (det brune hatteglas).
Carmustin skal vaere fuldsteendig oplast i ethanol, far der tilseettes sterilt vand til injektionsvaesker.
Derefter tilseettes aseptisk 27 ml sterilt vand til injektionsveesker til den alkoholiske oplgsning. 30 ml
stamoplasningen skal blandes omhyggeligt. Ved rekonstitution som anbefalet fas en klar, farvelgs il
gullig stamoplgsning.

30 ml stamoplgsningen skal straks fortyndes ved, at 30 ml stamoplgsningen tilsattes enten 500 ml
glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsvaeske, oplgsning, eller 500 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaeske, oplasning, i glasbeholdere. Den fortyndede oplasning pa 530 ml (dvs. den brugsklare
oplasning) blandes i mindst 10 sekunder fgr administration.

pH og osmolaritet af feerdige oplgsninger Klar til infusion

pH 4,0 til 5,0 og 385-397 mOsm/I (ved fortynding i glucose 50 mg/ml [5 %] injektionsveske, oplgsning)
0g

pH 4,0 til 6,8 og 370-397 mOsm/I (ved fortynding i natriumchlorid 9 mg/ml [0,9 %] injektionsveeske,
oplasning).

Administration

Den rekonstituerede og fortyndede oplasning (dvs. den brugsklare oplasning) skal gives intravengst og
administreres ved intravengst drop i lgbet af 1-2 timer, og administrationen skal veere afsluttet inden for
3 timer fra rekonstitution/fortynding af lseegemidlet. Administration af infusionen skal foretages med et
PV C-frit PE-infusionssat.

Til administration af liegemidlet anvendes en passende beholder af glas. Desuden skal den brugsklare
oplasning beskyttes mod lys (f.eks. ved at vikle alufolie omkring beholderen med brugsklar oplgsning)
og opbevares ved temperaturer fortrinsvis under 20-22 °C, da carmustin nedbrydes hurtigere ved hgjere
temperatur.

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

Hvis Carmustine medac infunderes i Igbet af kortere tid, kan det medfare intensiv smerte og breendende
fornemmelse pa injektionsstedet. Det injicerede omrade skal overvages under administrationen.

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

Dosering og laboratorieundersggelser

Initialdoser

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

Nar Carmustine medac anvendes i kombination med andre myelosuppressive leegemidler eller hos
patienter, hvis knoglemarvsreserve er depleteret, bar doserne justeres i henhold til patientens
heematologiske profil som vist nedenfor.

Overvagning og efterfglgende doser

Der bar ikke gives en ny cyklus af Carmustine medac, fer elementerne i blodet igen har et acceptabelt
niveau (blodplader over 100 000/mm?3, leukocytter over 4 000/mm3), seedvanligvis i lgbet af seks uger.
Der ber hyppigt foretages blodtelling, og nye behandlingsforlgb bar farst gives efter seks uger pa grund
af forsinket haematologisk toksicitet.

Doser efter initialdosis bar justeres efter patientens haematologiske respons pa den foregaende dosis, bade
ved monoterapi og ved behandling i kombination med andre myelosuppressive leegemidler.

Falgende plan foreslas som vejledning for dosisjustering:

| Lavpunkt efter forudgdende dosis | Procentdel af tidligere dosis, der |
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Leukocytter/mm? Trombocytter/mm® bar 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 tilfelde, hvor lavpunktet efter den indledende dosis ikke falder i samme raekke for leukocytter og
blodplader (f.eks. leukocytter >4 000 og blodplader <25 000), begr der anvendes den veerdi, der giver den
laveste procentdel af den tidligere anvendte dosis, (hvis blodplader f.eks. <25 000, bgr der hgjst gives
50 % af den tidligere dosis).

Der er ingen begransninger for varigheden af behandlingen med carmustin. Hvis tumoren viser sig at
veere uhelbredelig, eller der opstar alvorlige eller uacceptable bivirkninger, skal carmustin seponeres.

Forbehandling forud for HPCT
Carmustin gives i kombination med andre kemoterapeutiske midler til patienter med ondartede
hematologiske sygdomme far HPCT i en dosis pa 300 — 600 mg/m? intravengst.

Searlige populationer

Padiatrisk population
Carmustin ma ikke anvendes hos bgrn under 18 ar pa grund af betenkeligheder vedrgrende sikkerheden.

Zldre

Generelt bar der udvises forsigtighed ved valg af dosis til &ldre, og der bar seedvanligvis 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
starre sandsynlighed for at have nedsat nyrefunktion, bgr der udvises forsigtighed ved valg af dosis, og
den glomerulare filtreringshastighed bgr overvages og dosis reduceres i overensstemmelse hermed.

Nedsat nyrefunktion
For patienter med nedsat nyrefunktion bgr dosis af Carmustine medac reduceres, hvis den glomerulere
filtreringshastighed er reduceret.

Kompatibilitet/inkompatibilitet med beholdere

Den intravengse oplasning er ustabil i beholdere af polyvinylchlorid. Al plast, der kommer i kontakt med
carmustin infusionsvaske, oplgsning (f.eks. infusionssaet mv.), bar veere PVC-fri polyethylenplast, ellers
bar der anvendes glas.
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