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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

MUSTOPHORAN 208 mg pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
Fotemustina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Mustophoran si pentru ce se utilizeaza

Mustophoran contine substanta activa fotemustina, care face parte din grupa medicamentelor citostatice.
Acest medicament opreste inmultirea celulelor canceroase.

Mustophoran este utilizat pentru tratamentul melanomului malign cu metastaze cerebrale si al unor
tumori ale creierului.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Mustophoran

Nu utilizati Mustophoran:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la fotemustina sau la nitrozouree sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- dacad sunteti gravida sau daca alaptati (vezi pct. ,,Sarcina si alaptarea”);
- in combinatie cu: vaccinul impotriva febrei galbene; fenitoina utilizata ca tratament profilactic
(vezi pct. ,,Mustophoran impreuna cu alte medicamente”).

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Mustophoran, adresati-va medicului dumneavoastra.

Evitati orice contact cu pielea si mucoasele si orice absorbtie a solutiei reconstituite.




In cazul in care substanta sau solutia ei ajunge accidental pe piele sau in ochi, clatiti imediat cu apd din
abundenta.

Copii si adolescenti
Fotemustina nu este recomandata pentru utilizarea la copii si adolescenti deoarece raportul beneficiu/risc
nu a fost stabilit la aceasta grupa de varsta.

Acest medicament trebuie administrat doar sub stricta supraveghere, care consta in:
- examen medical (inclusiv examen oftalmologic de rutind);
- analize de laborator — in special, numararea celulelor din sange si evaluarea functiei hepatice.
Aceasta urmadrire este cu atat mai importantd in cazul numarului anormal al celulelor din sange
sau Tn cazul unui tratament anterior sau asocierii unui tratament cu citostatice.

Mustophoran impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sd luati orice alte medicamente.

Acest medicament nu este in general recomandat in combinatie cu vaccinuri vii atenuate (rujeola,
rubeola, oreion, poliomielita, tuberculoza, variceld) si cu fenitoind (medicament utilizat pentru tratarea
epilepsiei).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Mustophoran este contraindicat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu folosesc
mijloace de contraceptie.

Fotemustina va poate afecta capacitatea de a avea un copil. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte
de a utiliza acest medicament.

Daca sunteti o femeie care poate rimane gravida, trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficienta in
timp ce luati fotemustina i timp de 6 luni dupa intreruperea tratamentului cu fotemustina.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra cea mai potrivitd metoda de contraceptie pe care
sd o utilizati. Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Mustophoran anuntati imediat medicul
oncolog.

Barbatii trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva eficienta in timpul tratamentului cu fotemustina si
timp de 3 luni dupa intreruperea tratamentului cu fotemustina.
Barbatii trebuie sd nu conceapa copii pe durata tratamentului cu Mustophoran.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este recomandata conducerea vehiculelor imediat dupa administrarea Mustophoran.

Mustophoran contine etanol.

Mustophoran contine etanol (alcool) 80% din volum, adica 1,3 g de alcool pentru 100 mg de
fotemustind, ceea ce este echivalent cu 32,5 ml de bere sau cu 13,54 ml de vin. Poate fi daunator
persoanelor cu etilism. Trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii si grupuri cu
risc crescut cum sunt pacientii cu boli hepatice sau epilepsie.

3. Cum si Vi se administreze Mustophoran

Mustophoran este administrat de cétre personal calificat in administrarea citostaticelor. Se administreaza
prin perfuzie intravenoasa.

Medicamentul se administreaza prin perfuzia intravenoasa a unei injectii pe sdptdmana, 3 saptdmani
consecutiv, urmata de o perioada de pauza de 4 — 5 saptamani, apoi administrarea unei injectii o data la
3 saptamani.



Daci utilizati mai mult Mustophoran decét trebuie

Deoarece Mustophoran este administrat exclusiv de personal calificat in administrarea citostaticelor si
doar in unitati specializate In asemenea tratamente, este putin probabil sd apara o asemenea situatie.
Supradozajul cu fotemustind produce deteriorarea sistemului hematopoietic — maduva osoasd care
produce celule sanguine.

Nu se cunoaste niciun antidot.

Daca uitati sa utilizati Mustophoran
Daca uitati data urmatoarei administrari a acestui medicament, trebuie sd il contactati pe medicul
dumneavoastra imediat ce va amintiti.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Nu ezitati sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari.

In timpul tratamentului pot aparea urmitoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- o scadere a numadrului de celule albe din sange responsabile de protectia impotriva infectiilor
(leucopenie);

- o scadere a numarului de celule rosii din sange (anemie);

- scaderea numarului de celule albe din sange responsabile de coagularea acestuia (trombopenie);
aceasta scadere este Intarziata (apare de obicei la 4 — 6 sdptdmani dupa inceperea tratamentului);
scaderea numarului leucocitelor poate fi insotitd de frisoane si de febra care necesita imediat
examen medical;

- greata si varsaturi moderate in primele 2 ore care urmeaza injectiei,

- o crestere moderatd, trecatoare si reversibild a valorilor enzimelor hepatice si bilirubinei.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 persoane):
- cresterea temperaturii corporale;
- flebita (umflarea, inrosirea dureroasa a venei) la locul injectarii in caz de extravazare;
- diaree;
- dureri abdominale.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 persoane):
- mancarimi;
- tulburari neurologice reversibile si trecatoare: furnicaturi sau amorteli, tulburari ale starii de
constientd si tulburdri ale gustului;
- crestere trecatoare a valorilor ureei.

Reactii adverse rare (pot afecta pind la 1 din 1000 persoane):
- sindrom de detresa respiratorie acutd la adult, care apare la administrarea fotemustinei n
asociere cu un alt medicament (dacarbazina);
- sindrom mielodisplazic si leucemie mieloida acuta au fost observate in asociere sau nu cu alte
chimioterapice, cu sau fara radioterapie;
- pneumopatie interstitiala.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):
- hepatitd — inflamatia ficatului.



Anumite reactii adverse (scidderea numarului leucocitelor si trombocitelor din sange, greata, varsaturi,
diaree, dureri abdominale) sunt mai frecvente la pacientii cu varsta peste 60 de ani.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mustophoran
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Mustophoran dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Mustophoran trebuie pastrat la frigider, la temperaturi intre 2-8°C si protejat de lumind. Dupa
reconstituire, solutia trebuie utilizata imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Mustophoran

- Substanta activa este fotemustina. Un flacon cu pulbere contine fotemustind 208 mg.
- Celelalte componente sunt: etanol 96% v/v 3,5 ml si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Mustophoran si continutul ambalajului
Pulbere de culoare galben deschis si solutie limpede, incolora.
Solventul este o solutie limpede, incolora.

Mustophoran este disponibil in cutii care contin un flacon din sticla bruna de tip I, inchis cu dop din
cauciuc clorobutilic, etanseizat cu capac de sigurantd din Al care contine fotemustina 208 mg pulbere
de culoare galben deschis si o fiola din sticla incolora de tip I, prevazuta cu punct de rupere care contine
o solutie limpede, incolora, cu miros de etanol (solventul pentru preparate injectabile folosit pentru
diluare).

Volumul reconstituit al solutiei perfuzabile este de 4,16 ml, adica 200 mg fotemustina in 4 ml de solutie.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata

LES LABORATOIRES SERVIER

50 Rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, Franta


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricantul

CENEXI - LABORATOIRES THISSEN S.A.
Rue de la Papyrée 2-6

1420 Braine L’ Alleud, Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugadm si contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Servier Pharma SRL
S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15
Corp A1, Etaj 3, Sector 1
Bucuresti

Tel: 021 528 52 80

Fax: 021 528 52 81

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2022.



