Bipacksedel: Information till anvéandaren

Carmustine Accordpharma 50 mg pulver och vatska till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
Carmustine Accordpharma 300 mg pulver och véatska till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
karmustin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Carmustine Accordpharma &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Carmustine Accordpharma
Hur du anvénder Carmustine Accordpharma

Eventuella biverkningar

Hur Carmustine Accordpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Carmustine Accordpharma ar och vad det anvands for

Carmustine Accordpharma ar ett lakemedel som innehaller karmustin. Karmustin tillhor en grupp
cancerlakemedel som kallas nitrosurea och som verkar genom att bromsa tillvaxten av cancerceller.

Carmustine Accordpharma ar avsett for vuxna vid foljande maligna neoplasier som ensam substans

eller i kombination med andra antineoplastiska medel och/eller andra terapeutiska atgarder

(stralbehandling,

Kirurgi):
- Hjarntumdrer (glioblastom, hjarnstamsgliom, medulloblastom, astrocytom och ependymom),

hjarnmetastaser.

- Sekundar behandling vid non-Hodgkins lymfom och Hodgkins sjukdom

- Tumdrer i mag-tarmkanalen eller matsmaltningssystemet

- Malignt melanom (hudcancer)

- som konditioneringsbehandling (htgdosbehandling) fore autolog hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT) vid maligna hematologiska sjukdomar (Hodgkins sjukdom
/Non-Hodgkins lymfom).

Karmustin som finns i Carmustine Accordpharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Carmustine Accordpharma

Anvand inte Carmustine Accordpharma:

- om du &r allergisk mot karmustin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av hammad blodkroppsbildning i benmérgen och antalet trombocyter, vita
blodkroppar (leukocyter), eller réda blodkroppar (erytrocyter) darfor ar sankt, antingen till foljd
av cellgiftbehandling eller andra orsaker

- om du lider av svart nedsatt njurfunktion

- till barn och ungdomar

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Carmustine Accordpharma.

Den vanligaste biverkningen av detta lakemedel ar fordréjd benméargshdmning, som kan visa sig i
form av trétthet, blédning fran hud och slemhinnor liksom i form av infektioner och feber pa grund av
forédndringar i blodet. Lakaren kommer darfor att 6vervaka dina blodvérden varje vecka under minst

6 veckor efter en dos. Vid den rekommenderade dosen kommer inte behandlingar med Carmustine
Accordpharma att ges oftare an var 6:e vecka. Doseringen kommer att bekréaftas med blodvérdet.

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

Eftersom anvandningen av Carmustine Accordpharma kan leda till lungskada, kommer
rontgenunderstkning av brdstregionen och lungfunktionstester att utféras innan behandlingen bérjar
(se d&ven avsnittet Eventuella biverkningar”).

Hogdosbehandling med Carmustine Accordpharma (upp till 600 mg/m?) ges endast i kombination med
efterféljande stamcellstransplantation. En sadan hogre dos kan 6ka frekvensen och svarighetsgraden
av biverkningar pa lungorna, njurarna, levern, hjartat och magtarmkanalen samt biverkningar i form av
infektioner och rubbningar av elektrolytbalansen (laga nivaer av kalium, magnesium och fosfat i
blodet).

Magsmarta (neutropen enterokolit) kan uppsta som biverkning vid behandling med kemoterapeutiska
lakemedel.

Lakaren kommer att prata med dig om risken for lungskada och allergiska reaktioner samt vilka
symtom de ger. Om du far sadana symtom ska du omedelbart kontakta lakare (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Carmustine Accordpharma far inte anvandas till barn och ungdomar under 18 érs alder.

Andra lakemedel och Carmustine Accordpharma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, inklusive receptfria lakemedel, sasom:

- Fenytoin, anvands vid epilepsi

- Dexametason, anvénds for behandling av inflammationer och for att undertrycka
immunfdrsvaret

- Cimetidin, anvands for magproblem sasom dalig matsmaltning

- Digoxin, anvénds om du har onormal hjéartrytm

- Melfalan, ett lakemedel mot cancer

Carmustine Accordpharma med alkohol
Maéngden alkohol i detta lakemedel kan forandra effekten av andra ldkemedel.

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

Graviditet och fertilitet

Carmustine Accordpharma ska inte anvandas under graviditet eftersom det kan skada ditt ofédda barn.
Detta lakemedel ska darfor normalt inte ges till gravida kvinnor. Om det anvands under graviditet
maste patienten vara medveten om den potentiella risken for det ofédda barnet. Fertila kvinnor
rekommenderas att anvénda effektiva preventivmedel for att undvika att bli gravida medan de
behandlas med detta lakemedel och under minst 6 manader efter behandling.

Manliga patienter ska anvanda lampliga preventivmedel under behandlingen med Carmustine
Accordpharma och under minst 6 manader efter behandling for att férhindra att deras partner blir



gravid. Fertiliteten hos manliga patienter kan paverkas av behandling med Carmustine Accordpharma.
Du bor soka radgivning géllande fertilitet/familjeplanering innan du paborjar behandling med
Carmustine Accordpharma.

Amning
Du far 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.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Carmustine Accordpharma har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Radfraga lakaren innan du framfér fordon eller anvander nagra verktyg eller
maskiner eftersom mangden alkohol i detta lakemedel kan forsamra din formaga att framféra fordon
och anvénda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Carmustine Accordpharma innehaller etanol (alkohol)

Detta lakemedel innehaller 2,37 g alkohol (etanol) per injektionsflaska for styrkan 50 mg och 7,11 g
alkohol (etanol) per injektionsflaska for styrkan 300 mg, vilket motsvarar 25,596 g per maximal dos
(600 mg/m? for en patient som vager 70 kg.. Mangden i maximal dos for detta lakemedel motsvarar
640 ml 6l eller 256 ml vin.

Mangden alkohol i detta lakemedel kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda
maskiner. Det beror pa att ditt omdome och din reaktionsformaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Om du é&r eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel.

Eftersom detta lakemedel vanligtvis ges langsamt under 1-2 timmar kan effekterna av alkohol vara
lagre.

3. Hur du anvéander Carmustine Accordpharma

Carmustine Accordpharma ges av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av anvandning av
ldkemedel mot cancer.

Rekommenderad dos for 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 Accordpharma som monoterapi for
tidigare obehandlade patienter ar 150 till 200 mg/m? intravendst var 6:e vecka. Detta kan ges
som en enstaka dos eller uppdelat i dagliga infusioner pat ex 75-100 mg/m? tva dagar i foljd.
Dosen beror ocksa pa om Carmustine Accordpharma ges tillsammans med andra lakemedel mot
cancer.



Doserna kommer att justeras efter hur du svarar pa behandlingen.

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

Dina blodvarden kommer att kontrolleras ofta for att undvika att benmargen paverkas och dosen
kommer vid behov att justeras.

Administreringsvag

Efter beredning och spadning ges Carmustine Accordpharma i en ven som dropp (intravendst) under
en till tva timmar, skyddat mot ljus. Infusionen ska paga i minst en timme for att forhindra en
brannande kansla och smarta vid injektionsomradet. Injektionsomradet kommer att 6vervakas under
administreringen.

Behandlingens langd bestdms av Idkaren och kan variera for varje patient.

Om du har anvant for stor mangd av Carmustine Accordpharma

Eftersom en lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig detta lakemedel ar det osannolikt att du far
en felaktig dos. Tala med l&kare eller sjukskoterska om du &r orolig 6ver den méngd lakemedel du har
fatt.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart med lékare eller sjukskoterska om du marker ndgot av foljande:

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

Carmustine Accordpharma kan orsaka féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

- Fordrojd myelosuppression (sankta nivaer av blodkroppar i benméargen) som kan oka risken for
infektioner om de vita blodkropparna minskar.

- Ataxi (avsaknad av frivillig koordination av muskelrorelser).

- Yrsel.

- Huvudvark.

- Overgdende rodnad i 6gat, dimsyn pé& grund av blddning i dgats nathinna.

- Lagt blodtryck (blodtrycksfall).

- Flebit (inflammation i venerna) som forknippas med smérta, svullnad, rodnad, 6mhet.

- Luftvagssjukdomar (lungrelaterade sjukdomar) med andningsproblem.
Detta lakemedel kan orsaka svar (eventuellt livshotande) lungskada. Lungskadan kan uppsta
flera ar efter behandling. Tala omedelbart med lakare om du far nagot av foljande symtom:
andfaddhet, ihallande hosta, bréstsmarta, ihallande svaghet/trétthet.

- Kraftigt illamaende och krakningar.

- Vid anvéandning pa huden, inflammation i huden (dermatit).

- Oavsiktlig hudkontakt kan orsaka 6vergaende hyperpigmentering (morkfargning av ett omrade
pa huden eller naglarna).



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Akut leukemi och benmérgsdysplasi (avvikande utveckling av benmérgen). Symtomen kan
omfatta blodning fran tandkattet, skelettsmarta, feber, aterkommande infektioner,
aterkommande eller kraftig nasblédning, knutor orsakade av svullna lymfkortlar i och runt
nacken, underarmarna, magen eller ljumskarna, blek hud, andfaddhet, svaghet, trétthet eller
allmént minskad energi.

- Anemi (minskad mangd roda blodkroppar i blodet).

- Encefalopati (sjukdom i hjarnan). Symtomen kan omfatta muskelsvaghet i ett omrade, svart att
fatta beslut eller lag koncentration, ofrivilliga ryckningar, skakningar, svarighet att tala eller
svélja, anfall.

- Anorexi.

- Forstoppning.

- Diarré.

- Inflammation i munnen och lapparna.

- Overgéende leverskada vid hoga doser. Detta kan leda till forh6jda nivéer av leverenzymer och
bilirubin (upptécks genom blodprov).

- Alopeci (haravfall).

- Hudrodnad.

- Reaktioner vid injektionsstallet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

- Venocklusiv sjukdom (fortskridande blockering i venerna) dar mycket sma (mikroskopiska)
vener i levern blockeras. Symtomen kan omfatta foljande: vatskeansamling i buken, forstorad
mjalte, svar blodning i matstrupen, gulfargning av huden och 6gonvitorna.

- Andningsproblem orsakade av interstitiell fibros (vid lagre doser).

- Njurproblem.

- Gynekomasti (brosttillvaxt hos man).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Muskelsmarta.

- Krampanfall inklusive status epilepticus.

- Vévnadsskada till foljd av lackage i injektionsomradet.

- Tecken pa infektion.

- Infertilitet.

- Karmustin har visats férsamra utvecklingen hos ofédda barn.

Elektrolytavvikelser (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 galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carmustine Accordpharma ska forvaras
Detta lakemedel forvaras av lakaren eller halso- och sjukvardspersonal.
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
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sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter beredning (beredd stamlésning)
Kemisk och fysikalisk stabilitet av beredd stamldsning har visats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C.

Efter spadning (l6sning efter spadning till infusionsvatska, 16sning)

Kemisk och fysikalisk stabilitet av 16sningen efter spadning till infusionsvatska, 16sning, i
natriumklorid for injektionsvétskor, 16sning eller 50 mg/ml (5 %) glukos for injektionsvéatskor, 16sning
vid slutkoncentrationen 0,2 mg/ml och forvarad i en glas- eller polypropenbehallare, har visats i fyra
timmar vid 20 till 25 °C, skyddat mot ljus. Dessa losningar dr ocksa stabila under 24 timmar* i
kylskap (2 till 8 °C) och i ytterligare tre timmar vid 20 till 25 °C, skyddat mot ljus.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart, om inte metoden for éppnande,
beredning och spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvands
omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.

*24 timmars forvaringstid for den slutliga spadda l6sningen ar den totala tiden som karmustin befinner
sig i 16sningen, inklusive tiden den bereds genom anvandning av etanol och vatten for
injektionsvétskor.

Losningen ska skyddas mot ljus tills administreringen &r avslutad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar karmustin.

Carmustine Accordpharma 50 mg

En 20 ml injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 50 mg
karmustin. En 5 ml injektionsflaska med vétska innehaller 3 ml etanol, vattenfri.

Carmustine Accordpharma 300 mg
En 100 ml injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 300 mg
karmustin. En 10 ml injektionsflaska med vitska innehaller 9 ml etanol, vattenfri.

Nér 16sningen har beretts med den medféljande vétskan och spatts ytterligare med sterilt vatten
innehaller en ml 16sning 3,3 mg karmustin.

Ovriga innehallsamnen &r:

- Pulver: Inga hjélpamnen.

- Vatska: Etanol, vattenfri.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Carmustine Accordpharma ar pulver och vatska till koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Pulvret &r ljusgula, torra flingor eller ett torrt pulver och levereras i en barnstensfargad injektionsflaska
av glas forseglad med en gummipropp och aluminiumférsegling med polypropenlock.



Vatskan ar en klar och farglos vatska i en klar injektionsflaska av glas forseglad med en gummipropp
och aluminiumférsegling med polypropenlock.

Forpackningsstorlekar:  Forpackningar med 1 injektionsflaska med 50 mg pulver och
1 injektionsflaska med 3 ml viatska
Forpackningar med 10 injektionsflaskor med 50 mg pulver och
10 injektionsflaskor med 3 ml vétska
Férpackningar med 1 injektionsflaska med 300 mg pulver och
1 injektionsflaska med 9 ml vatska
Forpackningar med 10 injektionsflaskor med 300 mg pulver och
10 injektionsflaskor med 9 ml véatska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200, Pabianice, Polen

eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040, Spanien

eller

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-17



Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Denna information &r en kort beskrivning av beredning och/eller hantering, inkompatibiliteter,
dosering av lakemedlet, 6verdosering eller kontroller och laboratorieundersokningar baserade pa den
aktuella produktresumén.

Karmustin pulvret till koncentrat till infusionsvitska, l6sning innehaller inget konserveringsmedel och
ar inte avsett for flerdosbruk. Beredning och ytterligare spadningar ska ske under aseptiska
forhallanden.

Genom att folja rekommenderade forvaringsanvisningar kan nedbrytning i den o6ppnade
injektionsflaskan undvikas fram till det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Den frystorkade produkten innehaller inga konserveringsmedel och ar endast lamplig for engangsbruk.
Lyofilisatet kan se ut som ett fint pulver, men hanteringen kan gora att det ser ut som ett tyngre och
klumpigare lyofilisat i stallet for ett pulvrigt lyofilisat. Detta beror pa den frystorkade kakans
mekaniska instabilitet. Narvaro av en oljig film kan vara ett tecken pa att lakemedlet smalter. Sadana
produkter far inte anvandas pa grund av risken for temperaturavvikelser till dver 30 °C. Detta
lakemedel far inte langre anvandas. Om du inte &r séker pa om produkten é&r tillrackligt nedkyld ska du
genast granska varje enskild injektionsflaska i kartongen. Kontrollera detta genom att halla upp
injektionsflaskan i starkt ljus.

Beredning och spédning av pulver till koncentrat till infusionsvatska, I6sning

L6s upp karmustin (pulver) med nédvéndig méngd steril kylforvarad etanolvatska i
primarforpackningen (brun injektionsflaska av glas). Karmustin maste vara helt upplost i etanol fore
sterilt vatten for injektionsvétskor tillsétts. Tillsatt darefter aseptiskt nédvandig mangd sterilt vatten for
injektionsvatskor till alkohollésningen. Stamlsningen maste blandas noggrant.

Injektionsflaska | Injektionsflaska Nodvandig Nodvandig volym | Stamldsningens
med pulver med véatska volym vétska vatten for koncentration
(etanol) (ethanol) injektionsvatskor
50 mg 3ml 1,5ml 13,5 ml 3,3 mg/mi
300 mg 9mi 9ml 81 ml 3,3 mg/mi

En ml av den beredda stamlosningen innehaller 3,3 mg karmustin i 10 % etanol. Beredning enligt
rekommendation ger en Klar, farglos till gulaktig stamlosning som ar fri fran synliga partiklar. Den ska
omedelbart spadas ytterligare med antingen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, Idsning
eller 50 mg/ml (5 %) glukos injektionsvatska, 16sning i den méangd som kravs for att fa en
slutkoncentration pa 0,2 mg/ml. Den spadda losningen (dvs. den brukfardiga l6sningen) ska blandas i
minst 10 sekunder fore administrering. Den bruksférdiga l16sningen ska administreras under 1-2
timmar.

pH och osmolalitet for bruksféardig infusionsvétska, 1dsning ar

pH: 3,2 till 7,0 spadd i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller 50 mg/ml (5 %) glukos injektionsvétska,
16sning.

Osmolalitet: 340 till 400 mOsmol/l spadd i glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, l6sning eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), injektionsvatska, 16sning.

Administreringssatt

FOr intravends anvandning efter beredning och spadning.

Den beredda och spadda losningen (dvs. den bruksfardiga I6sningen) maste ges intravendst och ska
administreras via intravenost dropp under en till tva timmar. Infusionen ska ges med hjalp av ett PVC-
fritt infusionsset av polyeten (PE). Under administreringen av lakemedlet ska glas- eller
polypropenbehallaren anvandas. Vidare maste den bruksfardiga losningen skyddas mot ljus (t.ex. med
hjélp av aluminiumfolie som lindas runt den bruksfardiga I6sningens behallare), och helst forvaras vid
en temperatur under 20-25 °C, eftersom karmustin bryts ned snabbare vid hdgre temperaturer.
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Infusion av Carmustine Accordpharma under kortare tidsperioder kan ge en intensiv smérta och
brannande kansla pa injektionsstallet. Det injicerade omradet ska 6vervakas under administreringen.

Riktlinjerna for saker hantering och destruktion av antineoplastiska medel maste féljas.

Dosering och laboratorieundersokningar

Initiala doser

Den rekommenderade dosen karmustin som monoterapi for tidigare obehandlade patienter &r 150 till
200 mg/m2 intravendst var 6:e vecka. Detta kan ges som en enstaka dos eller uppdelat i dagliga
infusioner pa 75-100 mg/m2 tva dagar i féljd.

Né&r karmustin anvands i kombination med andra myelosuppressiva lakemedel eller ges till patienter
med nedsatt benmargsreserv ska doserna justeras i enlighet med patientens hematologiska profil sdsom
framgar nedan.

Overvakning och efterfoljande doser

Behandling med karmustin ska inte upprepas forran de cirkulerande blodkomponenterna har atergatt
till acceptabla nivaer (trombocyter 6ver 100 000/mm3, leukocyter 6ver 4 000/mm3), vilket vanligtvis
sker inom sex veckor. Blodvardena ska 0vervakas med tata mellanrum och upprepad behandling ska
inte ges fore sex veckor pa grund av fordrojd hematologisk toxicitet.

Doser efter den initiala dosen ska justeras i enlighet med patientens hematologiska svar pa den
foregaende dosen, vid saval monoterapi som vid kombinationsbehandling med andra
myelosuppressiva lakemedel. Foljande schema foreslas som vagledning for dosjusteringar:

Tabell 1
L&gsta vérde efter tidigare dos Procent av tidigare dos
Leukocyter/mm3 Trombocyter/mm3 som ska ges
>4 000 >100 000 100 %
3000-3999 75 000 — 99 999 100 %
2000-2999 25000 - 74 999 70 %
<2000 < 25000 50 %

Om det lagsta vardet efter den initiala dosen inte hamnar pa samma rad for leukocyter och trombocyter
(t ex leukocyter > 4 000 och trombocyter < 25 000) ska vardet med l&gst procent av den tidigare dosen
anvandas (t ex vid trombocyter < 25 000 ska maximalt 50 % av den tidigare dosen ges).

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

Konditioneringsbehandling fére autolog stamcellstransplantationCarmustine Accordpharma ges i
kombination med andra kemoterapeutiska lakemedel till patienter med maligha hematologiska
sjukdomar fore autolog hematopoetisk stamcellstransplantation i en dos pa 300 — 600 mg/m?
intravengst.

Sarskilda populationer

Pediatrisk population
Carmustine Accordpharma ar kontraindicerat for barn och ungdomar < 18 ar.

Aldre
Dosvalet for en aldre patient ska i allménhet vara forsiktigt, vanligtvis borja vid dosintervallets nedre
del, och aterspegla den storre frekvensen av nedsatt lever-, njur-, eller hjartfunktion, samt samtidig
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sjukdom eller behandling med andra lakemedel. Eftersom det ar troligare att &ldre patienter har nedsatt
njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid valet av dos. Den glomeruldra filtrationshastigheten ska
Overvakas och dosen sankas i enlighet med denna.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen av Carmustine Accordpharma sdnkas om den
glomeruléra filtrationshastigheten &r nedsatt.

Kompatibilitet/inkompatibilitet med behallare

Den intravendsa losningen &r instabil i behallare av polyvinylklorid. All plast som kommer i kontakt
med karmustin infusionsvatska, 16sning (t.ex. infusionsset osv.) ska vara av PVC-fri polyetenplast; i
annat fall ska glasmaterial anvandas.
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