Indlaegsseddel: Information til brugeren

Carmustin Waymade 100 mg pulver og solvens til koncentrat til infusionsvaske, oplesning
carmustin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Carmustin Waymade
3. Sadan skal du bruge Carmustin Waymade

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Carmustin Waymade er et legemiddel, der indeholder carmustin som den aktive ingrediens.
Carmustin er et kreeftleegemiddel i gruppen nitrosourinstoffer, der virker ved at bremse kreftcellers
veaekst.

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

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

- Non-Hodgkins lymfom og Hodgkins sygdom som sekunder behandling

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

- Myelomatose (ondartet svulst dannet i knoglemarven) - kombineret med glucocorticoid som fx.
prednison.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Carmustin Waymade

Brug ikke Carmustin Waymade:

- Hvis du er allergisk over for carmustin eller nogle af ingredienserne i dette leegemiddel
(beskrevet i sektion 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
folge af kemoterapi eller af andre arsager.

- Hvis du har nedsat nyrefunktion i sterre grad

- Hos bern og unge

- Hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Carmustin Waymade.

Den vigtigste bivirkning af dette leegemiddel er forsinket knoglemarvsundertrykkelse, som kan vise
sig som traethed, bledning fra huden og slimhinderne samt infektioner og feber som folge af
endringer i blodet. Din lage vil derfor overvage blodtallingen en gang om ugen i mindst 6 uger efter
en dosis. Ved den anbefalede dosering gives der ikke behandlingsforleb med Carmustin Waymade
oftere end hver 6. uge. Doseringen vil blive bekraeftet ved blodtaellingen.

Din lever-, lunge- og nyrefunktion vil blive testet for behandlingen og vil regelmeessigt blive
observeret under behandlingen.

Da brug af Carmustin Waymade kan medfere lungeskade, vil der blive taget et rentgenbillede af
brystkassen og foretaget lungefunktionstests for pdbegyndelse af behandlingen (se ogsé afsnittet
"Bivirkninger").

Hojdosisbehandling med Carmustin Waymade (op til 600 mg/m?) udferes kun i kombination med
efterfolgende stamcelletransplantation. En sddan hgjere dosis kan ege hyppigheden eller
sverhedsgraden af lunge-, nyre-, lever-, hjerte- og mave-tarm-toksicitet sdvel 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 sddanne symptomer, skal du straks kontakte laegen (se punkt 4).

Bern og ung
Carmustin Waymade mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Carmustin Waymade

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Dette gelder 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 sdsom fordgjelsesbesvaer

- digoxin, der anvendes, hvis du har unormal hjerterytme

- melphalan, der er et kraeftmiddel

Carmustin Waymade sammen med alkohol
Mangden af alkohol i dette laegemiddel kan a&ndre virkningerne af andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet og frugtbarhed

Carmustin Waymade 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 anvende effektiv preevention, s de undgar at blive gravide, mens de er i
behandling med dette leegemiddel og 1 mindst 6 méneder efter behandlingen.

Mandlige patienter ber anvende passende pravention, mens de er i behandling med Carmustin
Waymade og i mindst 6 méneder efter behandlingen for at undgé, at deres partner bliver gravid.



Amning
Du mé ikke amme, mens du tager dette laegemiddel og i op til 7 dage efter behandlingen. En risiko for
nyfedte/spaedbern kan ikke udelukkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Carmustin Waymade pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretej eller
betjene maskiner. Du skal kontakte din lage, for du ferer motorkeretaj eller betjener verktej eller
maskiner, da maengden af alkohol i dette leegemiddel kan pavirke din evne til at fore motorkeretgj
eller betjene maskiner.

Carmustin Waymade indeholder vandfri ethanol (alkohol)

Dette laegemiddel indeholder 2,4 g alkohol (ethanol) i et haetteglas, svarende til 7,68 g ved steorst
mulige dosis (320 mg). Mengden af alkohol i den sterst mulige dosis (200 mg/m? for patienter, der
vejer 70 kg) af dette leegemiddel svarer til meengden indeholdt i 192 ml ¢l eller 76,8 ml vin.

Fordi leegemidlet normalt administreres langsomt over et 6-timers forleb, vil alkoholens effekt evt.
formindskes.

Mzangden af alkohol i dette legemiddel kan pévirke din evne til at fore et motorkeretej eller betjene
maskiner. Dette skyldes, at det kan pavirke din bedemmelse, og hvor hurtigt du reagerer.

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

Mzangden af alkohol i dette legemiddel kan @ndre virkningen af andre leegemidler. Tal med din leege
eller dit apotek, hvis du tager anden medicin.

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

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

3. Sadan skal du bruge Carmustin Waymade

Carmustin Waymade vil altid blive givet til dig af en sundhedsperson med erfaring i anvendelse af
kreftleegemidler.

Dette leegemiddel anvendes til intravenes infusion.

Voksne

Doseringen baseres pé din helbredstilstand og legemssterrelse, og hvordan du reagerer pa
behandlingen. Den gives sedvanligvis hver 6. uge. Den anbefalede dosis Carmustin Waymade 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 sdsom 75 til 100 mg/m? i to p&
hinanden folgende dage. Doseringen athaenger desuden af, om Carmustin Waymade gives sammen
med andre kraeftlegemidler.

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

Den anbefalede dosis Carmustin Waymade givet i kombination med andre kemoterapeutiske midler
for heematopoietisk stamcelletransplantation er 300 - 600 mg/m? intravengst.



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

Indgivelsesvej

Efter rekonstitution og fortynding indgives Carmustin Waymade i en vene med drop (intravengst) i
lgbet af 1-2 timer, beskyttet mod lys. Infusionens varighed ber ikke veere mindre end én time for at
undga breendende fornemmelse og smerter pa det injicerede omrade. Det injicerede omrade vil blive
overvéaget under indgiften.

Behandlingens varighed fastleegges af l&egen og kan vere forskellig for hver patient.

Hyvis du har fiet for meget Carmustin Waymade

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

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om brugen af l&egemidlet.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal omgdende med din lzege eller sygeplejerske, hvis du bemzerker noget af folgende:

Pludseligt vejrtrackningsbesveer, havelse af gjenlag, ansigt eller laeber, udslet eller klge (iser hvis det
er over hele kroppen), og fornemmelse af at vere taet pa at besvime. Dette kan vare tegn pa en svaer
allergisk reaktion.

Carmustin Waymade kan forarsage folgende bivirkninger:

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

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

- Ataksi (manglende evne til at koordinere muskelbevegelserne)

- Svimmelhed

- Hovedpine

- Forbigidende redme i gjnene, sloret syn som falge af bledning i nethinden

- Hypotension (fald i blodtrykket)

- Phlebitis (betaendelse i venerne) forbundet med smerte, havelse, radme og emhed

- Luftvejslidelser (lungerelaterede lidelser) med vejrtraekningsbesvaer

- Dette l&egemiddel kan forarsage alvorlig (eventuelt dedelig) lungebeskadigelse.
Lungebeskadigelsen kan indtraede arevis efter behandlingen. Forteel det straks til leegen, hvis du
bemerker nogen af folgende symptomer: andened, vedvarende hoste, brystsmerter, vedvarende
svaghed/treethed

- Sveer kvalme og opkastning

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

- Utilsigtet kontakt med huden kan medfere forbigdende merkfarvning af et omréde af huden
eller neglene (hyperpigmentering)

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

- Akut leukeemi og knoglemarvsdysplasi (abnorm udvikling af knoglemarven). Symptomerne
kan omfatte bladning fra tandkedet, knoglesmerter, feber, hyppige infektioner, hyppige eller
svaere nesebladninger, knuder forarsaget af hevede lymfeknuder i og omkring nakken,
underarme, mave eller lyske, bleg hud, kortandethed, svaekkelse, traethed eller nedsat
energiniveau i almindelighed

- Anami (nedsat antal rede blodlegemer i1 blodet)



- Encefalopati (forstyrrelser i hjernen). Symptomerne kan omfatte muskelsvackkelse inden for et
omrade, sveekket dommekraft eller dérlig koncentration, ufrivillige treekninger, rysten, tale-
eller synkebesvar og krampeanfald

- Appetitmangel

- Forstoppelse

- Diarré

- Betendelse 1 mund og laeeber

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

- Hartab (alopeci)

- Redme af huden

- Reaktioner pa injektionsstedet

Sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 1 000 behandlede)

- Venookklusiv sygdom (tiltagende blokering af venerne), hvor meget smé (mikroskopiske)
vener i leveren blokeres. Symptomerne kan omfatte: Vaskeophobning i maven, forsterret milt,
alvorlige bledning i spisereret, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

- Vejrtraekningsproblemer som felge af interstitiel fibrose (ved lavere doser)

- Nyreproblemer

- Gynakomasti (vakst af bryster hos mend)

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

- Muskelsmerter

- Anfald, herunder status epilepticus

- Veavsbeskadigelse som folge af udsivning i injektionsomradet

- Infertilitet

- Carmustin er pévist at pavirke udviklingen af det ufedte 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 lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via: Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

S. Opbevaring
Dette leegemiddel opbevares af laegen eller sundhedspersonalet.

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer
til den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Begge hatteglas (aktivt stof og solvens) skal opbevares i den ydre emballage for at beskytte dem mod

lys.

Efter rekonstitution og fortynding
Efter rekonstituering er Carmustin Waymade stabil i 24 timer ved nedkeling (2 °C - 8 °C), opbevaret i
glasbeholder og beskyttet mod lys.
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Den rekonstituerede blanding skal yderligere fortyndes med enten en natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplesning, eller en 500 ml glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsvaske, oplesning i en
glas- eller polypropylenbeholder. Den ber opbevares beskyttet mod lys ved stuetemperatur og skal
anvendes inden for 4 timer. Disse oplesninger er ogsé stabile i 24 timer ved nedkeling (2 °C - 8 °C)
og yderligere 6 timer ved stuetemperatur beskyttet mod lys.

Fra et mikrobielt synspunkt, med mindre abning/rekonstitution/fortynding udelukker risikoen for
mikrobiel kontaminering, skal produktet anvendes med det samme. Anvendes det ikke med det
samme, er brugeren ansvarlig for brugsopbevaringstider og forhold.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Carmustin Waymade indeholder:

Aktivt stof: carmustin.

Hvert hatteglas med pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning, indeholder 100 mg
carmustin.

Efter rekonstitution og fortynding indeholder én ml oplesning 3,3 mg carmustin.

- Ovrige indholdsstoffer:

- Pulver: Ingen evrige indholdsstoffer.

- Oplesningsmiddel: Ethanol, vandfri

Udseende og pakningssterrelser
En pakke Carmustin Waymade indeholder et hetteglas med 100 ml carmustin-pulver og et heetteglas

med 3 ml ethanol vandfri oplesningskoncentrat.

Pulveret er fryseterrede lysegule flager eller en sterknet masse leveret i et gulligt hatteglas.
Oplesningen er en klar vaeske leveret i et klart heetteglas.

Frysetorrede lysegule flager eller en sterknet masse, der skal rekonstitueres.
Oplesningens udseende: Den rekonstituerede vaske er klar og farvelgs til lysegul af udseende.

Pulver: Type I gulligt hatteglas (30 ml) med grd 20 mm bromobutyl-gummiprop og mat blé flip-off-
topforsegling.

Oplesning: Type I klart haetteglas (5 ml) med grd 13 mm chlorobutyl-gummiprop og mat bla flip-off-
topforsegling.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101CM Amsterdam,
Holland

Fremstiller

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstralie 15/3/3,



1120 Wien, Ostrig

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret november 2023.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

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

Carmustin Waymade, pulver til koncentrat til infusionsveske, oplesning, indeholder intet
konserveringsmiddel og er ikke bestemt til at vere et flerdosishatteglas. Rekonstitution og yderligere
fortynding ber finde sted under aseptiske betingelser.

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

Det frysetorrede produkt indeholder ikke konserveringsmiddel og er kun egnet til engangsanvendelse.
Det frysetorrede produkt fremstar enten som lysegule flager eller en sterknet masse. Tilstedeverelsen
af en olieagtig film kan vare et tegn pa smeltning af leegemidlet. Sddanne produkter accepteres ikke
til brug pa grund af risikoen for temperaturudsving til over 30 °C. Dette laegemiddel ber ikke
anvendes lengere. Hvis det ikke er klart, om produktet er tilstreekkeligt atkelet, skal hvert eneste
haetteglas i kartonen straks inspiceres. Til verifikation heraf holdes haetteglasset i kraftigt lys.

Rekonstitution og fortynding af pulveret til koncentrat til infusionsvaske, oplesning:
Oples 100 ml fryseterret Carmustin Waymade pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning i

3 ml af den i emballagen medfelgende sterile, nedkelede vandfrie ethanoloplesning. Carmustin skal
opleses fuldsteendigt i vandfrit ethanol, for sterilt vand til injektionsvesker tilsettes. Derefter tilsattes
aseptisk yderligere 27 ml sterilt vand til injektionsvaesker til alkoholoplgsningen. Denne 30 ml
stamoplesning skal blandes grundigt. Den anbefalede rekonstituering resulterer i en klar, farvelgs til
lysegul oplesning.

For anvendelsen skal de rekonstituerede hetteglas underseges for evt. udkrystallisering. Hvis
udkrystallisering forekommer, kan disse genopleses ved at opvarme hatteglasset til stuetemperatur
under omrystning. Efter rekonstituering er Carmustin Waymade stabil i 24 timer ved nedkeling (2 °C
- 8 °C), opbevaret i glasbeholder og beskyttet mod lys.

Den rekonstituerede blanding skal yderligere fortyndes med 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsveske, oplesning, eller en 500 ml glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsvaeske, oplesning. Den
rekonstituerede og fortyndede oplesning (dvs. den infusionsklare oplesning) ber blandes i mindst 10
sekunder, for den administreres. Den infusionsklare oplesning ber opbevares beskyttet mod lys ved
stuetemperatur i en glas- eller polypropylen-beholder og skal anvendes inden for 4 timer. Disse
oplesninger er ogsa stabile i 24 timer ved nedkeling (2 °C - 8 °C) og yderligere 6 timer ved
stuetemperatur beskyttet mod lys.

pH-vardien og osmolariteten for infusionsklare oplgsninger:
pH-vardien for infusionsklare oplasninger er 4,0 - 6,8.

Administration

Den rekonstituerede og fortyndede oplesning (dvs. den infusionsklare oplesning) skal administreres
intravenest via drop over et 1-2-timers tids- og administrationsforleb. Infusionen skal administreres
via PVC-frie PE-infusionssat eller beholdere. Under administration af laegemidlet ma beholderen kun
veaere af passende glas eller polypropylen. Det skal sikres, at de anvendte polypropylen-beholdere er



PVC- og DEHP-frie. Carmustin har et lavt smeltepunkt (30,5 °C — 32,0 °C). Udszttes dette middel for
disse temperaturer eller hgjere, vil det flyde ud og fremsta som en olieagtig film i heetteglassene. Dette
er tegn pa nedbrydning, og hatteglassene ber da kasseres.

Hvis Carmustin Waymade infunderes i lobet af kortere tid, kan det medfere intensiv smerte og
brendende fornemmelse pa injektionsstedet. Det injicerede omréde skal overviges under
administrationen.

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

Dosering og laboratorieundersggelser

Initialdoser

Den anbefalede dosis Carmustin Waymade 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 sdsom 75 til 100 mg/m? i to pd hinanden folgende dage.

Nér Carmustin Waymade anvendes i kombination med andre myelosuppressive leegemidler eller hos
patienter, hvis knoglemarvsreserve er depleteret, ber doserne justeres i henhold til patientens
hamatologiske profil som vist nedenfor.

Overvdgning og efterfolgende doser

Der ber ikke gives en ny cyklus af Carmustin Waymade, for elementerne i blodet igen har et
acceptabelt niveau (blodplader over 100 000/mm?>, leukocytter over 4 000/mm?), seedvanligvis i lobet
af seks uger. Der ber hyppigt foretages blodtalling, og nye behandlingsforlab 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 i kombination med andre myelosuppressive lagemidler.
Folgende plan foreslas som vejledning for dosisjustering:

Lavpunkt efter forudgdende dosis Procentdel af tidligere dosis, der
Leukocytter/mm’ Trombocytter/mm’ 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).

Der er ingen begraensninger 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
haematologiske sygdomme for HPCT i en dosis pa 300 - 600 mg/m? intravengst.

Sarlige populationer

Peediatrisk population
Carmustin méa ikke anvendes hos bern under 18 ar pa grund af betenkeligheder vedrerende
sikkerheden.




Aldre

Generelt ber der udvises forsigtighed ved valg af dosis til @ldre, og der ber sedvanligvis begyndes 1
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 laegemidler. Da aldre patienter har
sterre sandsynlighed for at have nedsat nyrefunktion, ber der udvises forsigtighed ved valg af dosis,
og den glomerulare filtreringshastighed ber overvages og dosis reduceres i overensstemmelse
hermed.

Nedsat nyrefunktion
For patienter med nedsat nyrefunktion ber dosis af Carmustin Waymade reduceres, hvis den
glomerulere filtreringshastighed er reduceret.

Kompatibilitet/inkompatibilitet med beholdere

Den intravengse oplgsning er ustabil i beholdere af polyvinylchlorid. Brug aldrig PVC-beholdere.
Carmustin-oplesningen mé kun administreres fra glas- eller polypropylen-beholdere. Det skal sikres,
at de anvendte polypropylen-beholdere er PVC- og DEHP-frie.




