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Prospect

Prospectul: Informatii pentru utilizator
Carmustina Waymade 100 mg pulbere si solvent pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

carmustina

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.

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

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Carmustind Waymade si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Carmustind Waymade
3. Cum se utilizeaza Carmustina Waymade

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Carmustind Waymade

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Carmustind Waymade si pentru ce se utilizeaza

Carmustina Waymade este un medicament care contine carmustind ca ingredient activ. Carmustina
apartine unei grupe de medicamente impotriva cancerului, cunoscute sub denumirea de nitrozuree,
care actioneaza prin incetinirea cresterii celulelor canceroase.

Carmustina este eficace in urmatoarele tumori maligne, administratd singura sau in asociere cu alte
substante antineoplazice si/sau alte masuri terapeutice (radioterapie, chirurgie):

o tumori cerebrale (glioblastom, gliom cerebral, meduloblastom, astrocitom si ependimom),
metastaze cerebrale;

o terapie secundara in limfom Hodgkin si in boala non-Hodgkin.

o ca tratament pregatitor inainte de transplantul de celule precursoare hematopoietice (HPCT)
autologe in boli hematologice maligne (boala Hodgkin/limfom non-Hodgkin).

o Mielom multiplu (tumora malignd care se dezvoltd din maduva osoasa ) — in combinatie cu

glucocorticoizi, cum ar fi prednisonul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Carmustind Waymade

Nu utilizati Carmustind Waymade:

o daci sunteti alergic la carmustind sau la orice ingredient al acestui medicament (enumerate la
pct. 6);
o daca suferiti de supresie a formarii celulelor sanguine in maduva osoasa si daca, din acest motiv,

numarul dumneavoastra de trombocite, globule albe (leucocite) sau globule rosii (eritrocite) este
redus, fie ca rezultat al chimioterapiei, fie din alt motiv;

o daci suferiti de o disfunctie a rinichilor de grad mai mare;

o la copii si adolescenti

o daci sunteti gravida sau alaptati.



Atentionari si precautii
Inainte sa luati Carmustind Waymade, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Principala reactie adversa la acest medicament este supresia medulara intarziata, care se poate
manifesta sub forma de oboseald, sdngerari ale pielii si mucoaselor, precum si infectii si febra,
determinate de modificarile de la nivelul sangelui. Prin urmare, medicul dumneavoastrad va va
monitoriza hemoleucograma saptamanal, timp de cel putin 6 saptdmani dupa administrarea unei doze.
In doza recomandata, seriile de tratament cu Carmustind Waymade nu vor fi administrate mai frecvent
de 6 saptdmani. Doza va fi stabilitd cu ajutorul hemoleucogramei.

Inainte de tratament, va vor fi testate functiile ficatului, plamanilor si rinichilor si acestea vor fi
monitorizate regulat pe parcursul tratamentului.

Deoarece utilizarea Carmustind Waymade poate duce la afectare pulmonara, inainte de Inceperea
tratamentului se vor efectua o radiografie a regiunii toracice si teste ale functiei pulmonare (vezi si
punctul ,,Reactii adverse posibile”).

Tratamentul cu Carmustind Waymade in doza mare (pana la 600 mg/m?) este efectuat numai in
asociere cu transplantul ulterior de celule stem. O astfel de doza ridicata poate creste frecventa sau
severitatea toxicitatii plamanilor, rinichilor, ficatului, inimii si gastrointestinale, precum si infectii si
tulburéri ale echilibrului electrolitic (concentratii scazute in sange ale potasiului, magneziului,
fosfatilor).

In timpul tratamentului cu agenti chimioterapeutici, durerea de stomac (enterocolita neutropenica)
poate aparea ca eveniment advers asociat tratamentului.

Medicul dumneavoastra va va informa in legatura cu posibilitatea afectarii pulmonare si a reactiilor
alergice si despre simptomele acestora. Daca apar astfel de simptome, trebuie sa 1l contactati
imediat pe medicul dumneavoastra (vezi pct. 4).

Copii si adolescenti
Carmustind Waymade este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Carmustind Waymade impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicald, cum ar fi:

o fenitoinad, utilizata in epilepsie;

dexametazona, utilizata ca medicament antiinflamator si imunosupresor;

cimetidina, utilizatd pentru probleme de stomac, cum ar fi indigestia;

digoxina, utilizatd daca aveti un ritm anormal al batdilor inimii;

melfalan, un medicament impotriva cancerului.

Carmustind Waymade impreuni cu alcool
Cantitatea de alcool din acest medicament poate afecta efectele altor medicamente.

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

Sarcina si fertilitatea

Carmustinda Waymade nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, deoarece va poate afecta copilul
nenascut. De aceea, In mod normal, acest medicament nu trebuie administrat pacientelor care sunt
gravide. Daci a fost utilizat in timpul sarcinii, pacienta trebuie si fie constienta de riscul potential




pentru copilul nendscut. Femeile aflate la varsta fertila sunt sfatuite sa utilizeze o metoda de
contraceptie eficientd, pentru a evita sa rdmana gravide in timpul tratamentului cu acest
medicament si cel putin 6 luni dupa tratament.

Pacientii barbati trebuie sfatuiti sa utilizeze masuri contraceptive adecvate pe durata tratamentului cu
Carmustina Waymade si cel putin 6 luni dupa tratament, pentru a evita ca partenerele lor sd ramana
gravide.

Alaptarea
Nu trebuie sa alaptati in timp ce luati acest medicament si pana la 7 zile dupa tratament. Nu se poate

exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Carmustind Waymade nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de
conduce vehicule sau de a folosi instrumente sau utilaje, deoarece cantitatea de alcool din acest
medicament va poate afecta abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Carmustind Waymade contine etanol anhidru (alcool)

Acest medicament contine 2,4 g de alcool (etanol) intr-un flacon, corespunzand la 7,68 g la doza
maxima (320 mg). Cantitatea de alcool din doza maxima (200 mg / m? la pacientii cu greutatea de 70
kg) din acest medicament corespunde cantitatii continute in 192 ml de bere sau 76,8 ml de vin.
Deoarece acest medicament este de obicei administrat lent, peste 6 ore, efectele alcoolului pot fi
reduse.

Cantitatea de alcool din acest medicament va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Acest lucru se intampla deoarece medicamentul va poate afecta discerndmantul si viteza
de reactie.

Inainte sa luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti
epilepsie sau probleme ale ficatului.

Cantitatea de alcool etilic din acest medicament poate influenta efectele altor medicamente. Spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati alte medicamente.

Daca sunteti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua acest
medicament.

Inainte sa luati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca sunteti
dependent(d) de alcool etilic.

3. Cum se utilizeaza Carmustind Waymade
Carmustind Waymade va va fi administrat intotdeauna de personalul medical cu experienta in
utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Acest medicament este pentru perfuzie intravenoasa.

Adulti

Doza corespunde afectiunii dumneavoastra, dimensiunii corporale si raspunsului la tratament. De
obicei, aceasta se administreaza la intervale de cel putin 6 saptamani. La pacientii netratati anterior,
doza recomandata de Carmustind Waymade ca medicament unic este de 150 pana la 200 mg/m?,
administratd intravenos, la intervale de 6 sdptadmani. Aceasta doza poate fi administrata ca doza unica
sau impartitd in perfuzii zilnice, respectiv 75 pana la 100 mg/m? in doua zile succesive. De asemenea,
doza va varia daca Carmustind Waymade este administrat impreuna cu alte medicamente impotriva
cancerului.



Dozele vor fi ajustate in functie de modul in care raspundeti la tratament.

Doza recomandata de Carmustind Waymade administrata intravenos in asociere cu alti agenti
chimioterapeutici nainte de transplantul de celule precursoare hematopoietice este de 300-600 mg/m?.

Hemoleucograma va va fi monitorizata frecvent pentru a evita toxicitatea medulara, iar doza va fi
modificatad, daca este necesar.

Calea de administrare

Dupa reconstituire si diluare, Carmustina Waymade este administrat In vena, printr-o perfuzie
(intravenoasa), pe parcursul unei perioade de una pana la doud ore, solutia fiind protejata de

lumina. Durata perfuziei nu trebuie sa fie mai mica de o ora, pentru a evita senzatia de arsura si durere
la locul injectarii. Locul injectarii va fi monitorizat in timpul administrarii.

Durata tratamentului este stabilitd de medic si poate varia pentru fiecare pacient.

Daca utilizati mai mult Carmustind Waymade decit trebuie

Deoarece acest medicament va va fi administrat de un medic sau o asistentd medicala, este putin
probabil sa vi se administreze o doza incorecta. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala daca sunteti ingrijorat cu privire la cantitatea de medicament pe care ati primit-o.

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.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti vreuna dintre
urmatoarele reactii:

Orice respiratie suierdtoare aparutd brusc, dificultati la respiratie, umflare a pleoapelor, fetei sau
buzelor, eruptii pe piele sau mancarime (in special daca va afecteaza intregul corp) si senzatie

de lesin. Acestea pot fi semnele unei reactii alergice severe.

Carmustind Waymade poate determina urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

o Mielosupresie intarziata (reducere a celulelor sanguine din maduva osoasd) care poate mari

probabilitatea de infectare, daca numarul de celule sanguine este redus;

Ataxie (absenta coordonarii voluntare a migcarilor musculare);

Ameteli;

Dureri de cap;

Inrosire temporari a ochilor, vedere incetosata din cauza sangerrii la nivelul retinei;

Hipotensiune arteriala (scddere marcata a tensiunii arteriale);

Flebita (inflamatie a venelor) asociata cu durere, umflaturi, inrosire, sensibilitate;

Tulburari respiratorii (tulburari la nivelul plamanilor) cu probleme de respiratie;

Acest medicament poate provoca o deteriorare pulmonara grava (posibil letald). Deteriorarea

pulmonara poate aparea dupd mai multi ani de la tratament. Adresati-va imediat medicului

dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti vreunul dintre urmatoarele simptome:

respiratie accelerata, tuse persistenta, durere in piept, sldbiciune/oboseala persistenta.

o Greata si varsaturi severe;

o Cand se utilizeaza pe piele - inflamatie a pielii (dermatitd);

o Contactul accidental cu pielea poate provoca hiperpigmentarea temporara (culoare inchisa pe o
zona a pielii sau unghiilor).



Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

o Leucemii acute si displazii ale maduvei osoase (dezvoltare anormald a maduvei osoase).
Simptomele pot include sangerare a gingiilor, durere de oase, febra, infectii frecvente, singerare
nazald frecventa sau severd, noduli cauzati de umflarea ganglionilor limfatici din interiorul si
din jurul gatului, subratului, abdomenului sau din zona inghinala, paloare a pielii, dificultati la
respiratie, slabiciune, oboseald sau o stare generald de scadere a energiei;

o Anemie (reducere a numarului de globule rosii din sange);

o Encefalopatie (afectiune a creierului) Simptomele pot include slabiciune musculara intr-o parte

a corpului, capacitate decizionala sau de concentrare scazuta, clipit involuntar, tremuraturi,

dificultate de a vorbi sau de a Inghiti, convulsii;

Anorexie;

Constipatie;

Diaree;

Inflamatie a gurii si buzelor (stomatita);

Hepatotoxicitate reversibild 1n cazul terapiei cu doza mare. Aceasta poate avea ca rezultat o

crestere a valorilor enzimelor ficatului si bilirubinei (detectate prin analize de sange);

Alopecie (cadere a parului);

o Inrosire trecitoare la nivelul pielii;

o Reactii la nivelul zonei de injectare

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000):

o Boala veno-ocluziva (blocare progresiva a venelor) in care se produce blocarea venelor foarte
mici (microscopice) din ficat. Simptomele pot include: acumulare de lichid in abdomen, marire
a splinei, sangerare severa a esofagului, ingélbenire a pielii si a albului ochilor;

o Probleme la respiratie cauzate de fibroza interstitiala (chiar si in cazul terapiei cu doze reduse);
. Probleme cu rinichii;
o Ginecomastie (crestere a sanilor la barbati)

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Durere musculara;

Crize (convulsii), inclusiv status epilepticus;

Deteriorare a tesuturilor din cauza scurgerilor de la nivelul zonei de injectare;

Infertilitate;

S-a demonstrat cé substanta activa, carmustind, afecteaza negativ dezvoltarea copiilor nendscuti.
Anomalii electrolitice (si tulburari ale echilibrului electrolitic (concentratii scazute in sange ale
potasiului, magneziului, fosfatilor))

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,
Bucuresti 011478- RO, Tel: +4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Carmustina Waymade
Acest medicament va fi pastrat de medicul dumneavoastra sau de personalul medical.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data expirdrii inscrisa pe eticheta si cutie dupd EXP. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). Nu inghetati.


mailto:adr@anm.ro

Pastrati ambele flacoane (activ si solvent) in cutia exterioard pentru a le proteja de lumina.

Dupa reconstituire si diluare
Dupa reconstituire, Carmustind Waymade este stabil timp de 24 de ore sub refrigerare (2°C — 8°C),
depozitat intr-un recipient de sticla si protejat de lumina.

Solutia reconstituitd diluata in continuare fie cu 500 ml de solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%),
fie cu 500 ml de dextroza 50 mg/ml (5%) solutie in recipient de sticld sau polipropilena. Acesta trebuie
depozitat la temperatura camerei, protejat de lumina si utilizat in decurs de 4 ore. Aceste solutii sunt,
de asemenea, stabile timp de 24 de ore sub refrigerare (2 ° C - 8 ° C) si Inca 6 ore la temperatura
camerei si protejate de lumina.

Din punct de vedere microbian, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/reconstituire/diluare
exclude riscul contaminarii microbiene, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu sunt utilizate
imediat, timpii si conditiile de stocare utilizate sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu aruncati medicamente prin apele menajere sau deseuri menajere. Cereti sfatul farmacistului sau
medicului dumneavoastra cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri
vor contribui la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Carmustind Waymade

Substanta activa este carmustina.

Fiecare flacon cu pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild contine carmustind 100 mg.
Dupa reconstituire si diluare, 1 ml de solutie contine carmustina 3,3 mg.

- Excipienti:

- Pulbere: fara excipienti.

- Solvent: etanol anhidru

Cum arata Carmustina Waymade si continutul ambalajului

Un pachet de Carmustind Waymade este o pulbere si solvent pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila si contine un flacon cu 100 mg de pulbere de Carmustina si un flacon de 3 ml de solvent,
Etanol anhidru.

Pulberea este de liofilizat de fulgi de culoare galben deschis sau masa compacta furnizate intr-un
flacon de sticla de bruna .
Solventul este un lichid limpede incolora furnizat Intr-un flacon de sticla transparenta.

Fulgi de culoare galben deschis sau masa compacta pentru reconstituire.
Aspectul solutiei: Solutia reconstituitd este o solutie limpede, incolord pana la slab galbui.

Pulbere: Flacon din sticla de bruna de tip I (30 ml) cu dop din cauciuc bromobutilic gri de 20 mm si
sigilat cu capsa detasabila de culoare albastru mat de 20 mm.

Solvent: Flacon din sticla transparenta de tip I (5 ml) cu dop din cauciuc clorbutilic gri de 13 mm si
sigilat cu capsa detasabila de culoare albastru mat de 13 mm.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101CM Amsterdam,

Olanda



Fabricantii

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstralie 15/3/3
Viena, 1120

Austria

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM, Amsterdam
Tarile de Jos

Acest prospect a fost revizuit ultima data in septembrie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

schemei terapeutice, supradozajului sau masurilor de monitorizare si investigatiilor de laborator, pe
baza RCP-ului actual.

Pulberea de Carmustind Waymade pentru concentrat pentru solutie perfuzabila nu contine conservanti
si nu este destinata ca flacon pentru administrarea de doze repetate. Reconstituirea si diludrile
ulterioare trebuie efectuate in conditii aseptice.

Prin respectarea conditiilor de pastrare recomandate, este posibila evitarea descompunerii
medicamentului din flaconul nedeschis, pana la data expirarii mentionata pe ambala;.

Medicamentul uscat congelat nu contine conservanti si este adecvat pentru o singura utilizare.
Liofilizatul poate aparea ca fulgi uscati sau ca o masa uscatd compacta. Prezenta unei pelicule uleioase
poate fi un indiciu al dezghetarii medicamentului. Astfel de medicamente nu sunt acceptate pentru
utilizare, din cauza riscului ca variatia de temperatura sa depdseasca 30 °C. Acest medicament nu mai
trebuie utilizat. Daca nu sunteti sigur cd medicamentul a fost récit in mod corespunzator, inspectati
imediat fiecare flacon din cutie. Pentru verificare, tineti flaconul la lumina.

Reconstituirea si diluarea pulberii pentru concentrat pentru solutie perfuzabila:

Se dizolva pulberea de Carmustind Waymade de 100 mg pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
cu 3 ml de solvent anhidru steril de etanol refrigerat furnizat in cutie. Carmustina trebuie dizolvata
complet 1n etanol anhidru inainte de adaugarea apei sterile pentru preparate injectabile. Apoi adaugati
aseptic 27 ml de apa sterild pentru injectii la solutia de alcool. Solutia stoc de 30 ml trebuie amestecata
bine. Reconstituirea, asa cum se recomanda, are ca rezultat o solutie clard, incolord pana la slab galbui.

Examinati flacoanele reconstituite pentru formarea cristalelor inainte de utilizare. Daca se observa
cristale, acestea pot fi re-dizolvate prin incalzirea flaconului la temperatura camerei cu agitatie. Dupa
reconstituire, Carmustind este stabila timp de 24 de ore la frigider (2°C — 8°C), depozitata intr-un
recipient de sticla si protejata de lumina.

Solutia reconstituita trebuie diluata in continuare fie cu 500 ml de solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), fie cu 500 ml de dextroza 50 mg/ml (5%) solutie. Solutia reconstituita si diluata (adica solutia
gata de utilizare) trebuie amestecata timp de cel putin 10 secunde inainte de administrare. Solutia gata
de utilizare trebuie pastrata la temperatura camerei intr-un recipient de sticla sau polipropilena,
protejata de lumina si utilizatad in decurs de 4 ore. Aceste solutii sunt, de asemenea, stabile timp de 24
de ore sub refrigerare (2 ° C - 8 ° C) si Inca 6 ore la temperatura camerei protejate de lumina.

pH-ul si osmolaritatea solutiilor gata de utilizare pentru perfuzie:
pH-ul solutiilor gata de utilizare pentru perfuzie este de 4,0 pana la 6,8.
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Mod de administrare

Solutia reconstituita si diluaté (adicé solutia gata de utilizare) trebuie administrat intravenos si trebuie
administrata prin picurare intravenoasa pe o perioada de o ord pana la doua ore de administrare.
Administrarea perfuziei trebuie efectuata cu ajutorul unui set sau recipiente de perfuzie din PE fara
PVC. In timpul administrarii medicamentului, recipientul trebuie sa fie numai din sticld sau recipient
din polipropilena adecvat. Asigurati-va ca recipientele din polipropilena utilizate sunt fara PVC si
DEHP. Carmustina are un punct de topire scazut (30,5 °C — 32,0 °C sau 86,9 ° F - 89,6 ° F).
Expunerea acestui medicament la aceasta temperatura sau mai mare va determina lichefiarea
medicamentului si apare ca o pelicula de ulei pe flacoane. Acesta este un semn de descompunere si
flacoanele trebuie aruncate.

Perfuzarea Carmustind Waymade in perioade mai scurte poate provoca o durere intensa si senzatia de
arsurd la locul injectarii. Locul injectarii trebuie monitorizat in timpul administrarii.

Trebuie respectate recomandarile privitoare la manipularea sigura si eliminarea medicamentelor
antineoplazice.

Doze si investigatii de laborator

Doza initiala

Doza recomandata de Carmustind Waymade utilizat in monoterapie la pacientii netratati anterior este
de 150 pana la 200 mg/m? administratd intravenos, la intervale de 6 siptdmani. Aceasta poate fi
administratd ca doza unicd sau impartitd in perfuzii zilnice, respectiv 75 pana la 100 mg/m? in doua
zile succesive.

Daca Carmustind Waymade este utilizat Tn asociere cu alte medicamente mielosupresive sau la
pacienti a caror rezerva de maduva osoasa este epuizatd, dozele trebuie ajustate in functie de profilul
hematologic al pacientului, conform indicatiilor de mai jos.

Monitorizarea si dozele ulterioare

Nu trebuie administrata o serie nouda de Carmustind Waymade pana cand numarul elementelor
circulante din singe nu a revenit la valori acceptabile (trombocite peste 100000/mm?, leucocite peste
4000/mm?3), iar acest lucru are loc, de obicei, in sase siptdmani. Hemoleucograma trebuie monitorizata
frecvent si nu trebuie administrate serii repetate inainte de sase saptimani, din cauza toxicitatii
hematologice intarziate.

Dozele care urmeaza a fi administrate dupa doza initiala trebuie ajustate in functie de raspunsul
hematologic al pacientului la doza anterioard, atat in cazul utilizérii in monoterapie, cat si in cazul
terapiei asociate cu alte medicamente mielosupresive. Schema urmatoare este sugeratd ca ghid pentru
ajustarea dozei:

Valoare minima dupa doza anterioara \Procentul din doza anterioara
Leucocite/mm’ Trombocite/mm’ care va fi administrat
4000 >100000 100%
3000 — 3999 75000 — 99999 100%
2000 — 2999 25000 — 74999 70%
2000 <25000 50%

In cazurile in care valorile minime dupa administrarea dozei initiale nu sunt similare pentru leucocite
si trombocite (de exemplu leucocite > 4000 si trombocite < 25000), trebuie utilizata valoarea care
reprezintd procentul cel mai mic din doza anterioara (de exemplu trombocite < 25000, atunci trebuie
administrat un maxim de 50 % din doza anterioara).

Nu exista limite pentru perioada de administrare a terapiei cu carmustind. In cazul In care tumora
ramane incurabild sau apar reactii adverse intolerabile, terapia cu carmustind trebuie intrerupta.

Tratament pregatitor inainte de HPCT




Carmustina se adEministreaza intravenos in asociere cu alti agenti chimioterapeutici la pacienti cu boli
hematologice maligne inainte de HPCT, in doza de 300-600 mg/m?.

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti
Carmustina este contraindicata la copii si adolescenti cu varsta < 18 ani din motive legate de siguranta.

Vdrstnici

In general, stabilirea dozei pentru un pacient varstnic trebuie sa se faca cu atentie, incepand de obicei
de la limita inferioara a intervalului de doze, tinand cont de frecventa mai mare a functiei hepatice,
renale sau cardiace reduse si a afectiunilor concomitente sau a tratamentului cu alte medicamente.
Deoarece este de asteptat ca pacientii varstnici sé aiba o functie renala redusa, trebuie luate masuri de
precautie la stabilirea dozei, iar rata de filtrare glomerulara trebuie monitorizata si doza redusa in
functie de aceasta.

Insuficientd renald
Pentru pacientii cu insuficienta renald, doza de Carmustind Waymade trebuie scazuta, daca rata de
filtrare glomerulara este redusa.

Compatibilitate/Incompatibilitate cu recipientele

Solutia intravenoasa este instabild in recipiente din policlorura de vinil. Nu utilizati recipiente din
PVC. Solutia Carmustina poate fi administratd numai din sticla sau recipient din polipropilena.
Asigurati-va ca recipientele din polipropilena utilizate sunt fara PVC si fara DEHP.




