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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Carmustine Waymade 100 mg, p6 e solvente para concentrado para solucéo para
perfusdo carmustina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.
e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
e Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
e Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é 0 Carmustine Waymade e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Carmustine Waymade
3. Como utilizar Carmustine Waymade

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Carmustine Waymade

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O queé Carmustine Waymade e para que € utilizado

Carmustine Waymade € um medicamento que contém os seguintes ingredientes ativos:
carmustina. A carmustina pertence a um grupo de medicamentos anticancerigenos
conhecidos como nitrosoureias que agem retardando o crescimento das células
cancerigenas.

O Carmustine € eficaz nas seguintes neoplasias malignas como agente Unico ou em
associacdo com outros agentes antineoplésicos e€/ou outras medidas terapéuticas
(radioterapia, cirurgia):
e Tumores cerebrais (glioblastoma, gliomas do tronco cerebral, meduloblastoma,
astrocitoma e ependimoma), metastases cerebrais
e Terapéutica secundaria no linfoma ndo Hodgkin e doenga de Hodgkin
e Tratamento condicionante antes do transplante de células progenitoras
hematopoiéticas (TCPH) no caso de doencas hematoldgicas malignas (doenca de
Hodgkin ou linfoma n&o-Hodgkin).
e Mieloma multiplo (tumor maligno que se desenvolve a partir da medula 6ssea) -
em combinacdo com glicocorticoides, como a prednisona.

2. O que precisade saber antes de utilizar Carmustine Waymade
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N&o utilize Carmustine Waymade:

o sefor alérgico ao carmustine ou a qualquer ingrediente deste medicamento
(listado na segéo 6);

¢ sesofre de supressao da formacdo de células sanguineas na medula 6ssea e 0
nimero de plaquetas, gldbulos brancos (leucdcitos) ou glébulos vermelhos
(eritrdcitos) se encontram, por isso, reduzidos, em resultado de quimioterapia ou
devido aoutras causss,

e e sofre de disfungéo renal de grau superior;

e em criangas e adolescentes;

e seestiver gravida ou aamamentar.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Carmustine
Waymade.

O principal efeito secundario deste medicamento é a supressdo retardada da medula
0ssea, que pode apresentar-se como cansago, hemorragia da pele e membranas mucosas,
bem como infecBes e febre devido a alteracdes no sangue. Por conseguinte, 0 seu médico
ira monitorizar semanalmente os hemogramas durante pelo menos 6 semanas apos a
administracdo de uma dose. Na dosagem recomendada, os regimes de Carmustine
Waymade ndo deverdo ser administrados com mais frequéncia do que a cada 6 semanas.
A dosagem seré confirmada com o hemograma.

Antes do tratamento, a funcdo do seu figado, pulm@es e rins sera testada, e igualmente
observada com regularidade durante o tratamento.

Uma vez que o uso de Carmustine Waymade pode causar lesdes nos pulmdes, sera
realizada uma radiografia da regido do térax e realizados testes de fun¢éo pulmonar antes
do inicio do tratamento (ver também a secéo «Efeitos secundarios possiveis»).

O tratamento com Carmustine Waymade em doses elevadas (até 600 mg/m?) apenas é
realizado antes do transplante de células progenitoras hematopoiéticas. A dose elevada
pode aumentar a frequéncia ou a gravidade de toxicidades pulmonar, renal, hepatica,
cardiaca e gastrointestinal, para além de infecdes e perturbacdes do equilibrio eletrolito
(niveis baixos de potéassio, magnésio e fosfato no sangue).

Poderdo ocorrer dores de estdbmago (enterocolite neutropénica) como efeito adverso do
tratamento com agentes quimioterapéuticos.

O seu médico falara consigo sobre a possibilidade de lesdes nos pulmdes e reactes
alérgicas e 0s seus sintomas. Se estes sintomas ocorrerem, devera contactar 0 seu médico
imediatamente (ver seccéo 4).

Criancas e adolescentes
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Carmustine Waymade ndo deve ser usado em criangas e adolescentes com menos de 18
anos de idade.
Outros medicamentos e Carmustine Waymade
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente ou
se vier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica, tais como:

¢ Fenitoina, usada na epilepsia
Dexametasona, usada como agente anti-inflamat6rio e imunossupressor
Cimetidina, usada para problemas do estdmago, como indigest&o
Digoxina, usada se tiver um ritmo cardiaco anormal
Melfalano, um medicamento anticancerigeno

Carmustine Waymade com alcool
A quantidade de alcool contida neste medicamento pode alterar os efeitos de outros
medicamentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade ertility
Se estd grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou esta a planear engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez, amamentaco e fertilidade

O Carmustine Waymade nédo deve ser usado durante a gravidez porque pode prejudicar o
feto. Por conseguinte, este medicamento ndo deve ser habitualmente administrado a
mulheres gravidas. Se usado durante a gravidez, a doente deve estar ciente do risco
potencial para o feto. As mulheres com potencial para engravidar sdo aconselhadas a
utilizar métodos contracetivos eficazes para evitar engravidar durante o tratamento com
este medicamento e durante pelo menos 6 meses apds o tratamento.

Os doentes do sexo masculino devem utilizar medidas contracetivas adequadas durante o
tratamento com Carmustine Waymade durante pelo menos 6 meses apds o tratamento,
para evitar que as suas parceiras engravidem.

Amamentacdo
N&o deve amamentar enquanto estiver a tomar este medicamento e até 7 dias apds o

tratamento. N&o pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos/lactentes.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Os efeitos de Carmustine Waymade sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas
sd0 nulos ou desprezaveis. Deve consultar 0 seu médico antes de conduzir ou utilizar
quaisquer ferramentas ou maguinas, porque a quantidade de alcool neste medicamento
pode prejudicar a sua capacidade de conduzir ou utilizar méguinas.

Carmustina Waymade contém etanol anidro (&l cool)
Este medicamento contém 2,4 g de dlcool (etanol) num frasco, correspondendo a 7,68 g
na dose méaxima (320 mg). A quantidade de &cool na dose méxima (200 mg / m® em
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pacientes com 70 kg) deste medicamento corresponde a quantidade contida em 192 ml de
cervejaou 76,8 ml de vinho.

Tendo em consideracdo que este medicamento € normalmente administrado lentamente
a0 longo de 6 horas, os efeitos do dlcool podem ser reduzidos.

A gquantidade de alcool presente neste medicamento podera afetar a sua capacidade de
conduzir e de utilizar maquinas, uma vez que pode afetar a sua capacidade de discernir e
0 Seu tempo de reagéo.

Se sofrer de epilepsia ou de problemas hepéticos, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

A quantidade de alcool presente neste medicamento pode afetar os efeitos de outros
medicamentos. Consulte 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros
medicamentos.

Se estiver gravida, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Se sofrer de dependéncia do acool, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

3. Como utilizar Carmustine Waymade

O Carmustine Waymade sera sempre administrado por um profissional de salide com
experiéncia no uso de medicamentos anticancerigenos.

Este medicamento € para infusdo intravenosa.

Adultos

A dosagem baseia-se no seu estado médico, tamanho corporal e resposta ao tratamento.
Geralmente é administrado pelo menos a cada 6 semanas. A dose recomendada de
Carmustine Waymade como agente Unico em doentes sem experiéncia préviade
tratamento é de 150 a 200 mg/m? por via intravenosa a cada 6 semanas. Esta pode ser
administrada como dose Gnica ou dividida em perfusies didrias, como 75 a 100 mg/m?
em dois dias sucessivos. A dosagem também depende se o Carmustine Waymade é
administrado com outros medicamentos anticancerigenos.

As doses serdo gjustadas de acordo com a resposta ao tratamento.
A dose recomendada de Carmustine Waymade, administrada concomitantemente com

outros agentes quimioterapéuticos antes do transplante de células progenitoras
hematopoiéticas, é de 300 a 600 mg/m?, por via intravenosa.
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O seu hemograma sera monitorizado frequentemente para evitar toxicidade na medula
0ssea e, se necessario, a dose sera gjustada.

Viade administracéo

ApGs recongtituicao e diluicdo, o Carmustine Waymade € administrado gota a gota por
via intravenosa (numa veia) durante um periodo de uma a duas horas, ao abrigo daluz. A
duracdo da perfusdo ndo deve ser inferior a uma hora para evitar ardor e dor na &rea
injetada. A éreainjetada ser4 monitorizada durante a administrag&o.

A duracdo do tratamento é determinada pelo médico e pode variar de doente para doente.

Se utilizar mais Carmustine Waymade do que deveria

Como este medicamento é administrado por um meédico ou enfermeiro, éimprovavel que
receba uma dose incorreta. Informe o seu médico ou enfermeiro setiver alguma
preocupacado sobre a quantidade de medicamento que recebeu.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacgo deste medicamento, fale com o seu médico,
ou farmacéutico ou enfermeiro.

4.  Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale imediatamente com o0 seu médico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes
efeitos:

Qualquer sibilancia repentina, dificuldade em respirar, inchago das péalpebras, face ou
l&bios, erupcéo na pele ou comichdo (afetando especialmente todo o corpo) e sensacéo de
desmaio. Estes podem ser sinais de uma reacdo alérgica grave.

Carmustine Waymade pode causar 0s seguintes efeitos secundarios.
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

e Mielossupressao retardada (diminuicdo das células sanguineas na medula 0ssea)
gue pode aumentar a probabilidade de ocorréncia de infegdes caso o nimero de
glébulos brancos estiver reduzido
Ataxia (falta de coordenacdo voluntéria dos movimentos musculares);

Tonturas,

Dor de cabega;

Vermelhiddo transitéria no olho, visdo turva devido a hemorragia dareting;

Hipotensdo (reducédo datensdo arterial);

Flebite (inflamag&o das veias) associada com dor, inchaco, vermelhid&o,

sensibilidade;

e Disturbios respiratérios (disturbios relacionados com o pulmao) com problemas
respiratorios;
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e Este medicamento pode causar lesdes pulmonares graves (possivelmente fatais).
As lesdes pulmonares podem ocorrer anos apds o tratamento. Informe
imediatamente 0 seu médico se sentir algum dos seguintes sintomas: faltade ar,
tosse persistente, dor no peito, fragueza/cansaco persistentes,

o Nauseas e vOmitos intensos
Quando usado na pele, inflamacgdo da pele (dermatite);

¢ O contacto acidental com a pele pode causar hiperpigmentacdo transitéria
(escurecimento de uma é&rea da pele ou das unhas).

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
e Leucemias agudas e displasias da medula 6ssea (desenvolvimento andmalo da
medula 6ssea). Os sintomas podem incluir sangramento das gengivas, dores
Osseas, febre, infegdes frequentes, hemorragia nasal frequente ou intensa,
“carogos’ causados por nddulos linféticos inchados no pescoco e em redor do
mesmo, nas axilas, abdémen (barriga) e na virilha, pele palida, faltade ar
acentuada, fragueza, fadiga (cansaco) ou falta de energia no geral;

e Encefalopatia (disturbio cerebral). Os sintomas podem incluir fraqueza muscular
numa das areas, dificuldade em tomar decisdes ou de concentracéo, contracbes
involuntérias, tremores, dificuldade em falar ou em engolir, convul soes;
Anorexia;

Prisdo de ventre;

Diarreia;

Inflamag&o da boca e |&bios;

Toxicidade hepética (do figado) reversivel em tergpéutica de dose elevada. Esta
pode resultar no aumento das enzimas hepéticas e da bilirrubina (detetada por
andlises ao sangue);

e Alopecia (perda de cabelo);

e Coloracdo avermelhada da pele;

e Reacdes no local dainjecdo

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

e Doenca veno-oclusiva (bloqueio progressivo das veias) em que veias muitos
pequenas (microscopicas) do figado se encontram bloqueadas. Os sintomas
podem incluir: acumulacdo de liquido no abdomen, dilatagdo do bago, hemorragia
grave do estfago, cor amarelada da pele e da parte branca dos olhos;

¢ Problemas respiratérios causados por fibrose intersticial (com doses mais baixas);
Problemas renais;

e Ginecomastia (crescimento das mamas nos homens).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
e Dor muscular;
e Convulsdes (ataques) incluindo estado epilético;
e Lesbes nos tecidos devido a vazamentos na &rea da injecao;
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o Infertilidade;
A carmustina demonstrou afetar adversamente o desenvolvimento dos fetos;

e Anomalias nos niveis de eletrélitos (e perturbacdes do equilibrio eletrélito (niveis
baixos de potassio, magnésio e fosfato no sangue).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundérios diretamente através do Sitio dainternet:
http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram (preferencial mente), ou através dos
seguintes contactos: Direcéo de Gestao do Risco de Medicamentos, Parque da Salide de
Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 73 73, Linha do Medicamento:
800222444 (gratuita),

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a
gjudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. How Como conservar Carmustine Waymade
Este medicamento ser& armazenado pelo seu médico ou profissional de salide.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Conservar no frigorifico (2 ° C - 8 ° C). Ndo congelar.
Manter ambos os frascos para injectaveis (activo e solvente) dentro da embalagem
exterior para proteger daluz.

ApGs recongtituicéo e diluicdo
ApOs reconstituicdo, o Carmustine Waymade é estével durante 24 horas sob refrigeracéo
(2°C-8°C), deve ser armazenado num recipiente de vidro e protegido da luz.

A solucéo reconstituida posteriormente diluida com 500 ml de solucé@o de cloreto de
sodio 9 mg/ ml (0,9%) ou 500 ml de solugdo de Dextrose 50 mg/ml (5%) num recipiente
de vidro ou polipropileno. Deve ser armazenado em temperatura ambiente, protegido da
luz e utilizado dentro de 4 horas. Estas solugdes também sdo estéveis durante 24 horas
sob refrigeracdo (2 ° C - 8 ° C) e mais 6 horas a temperatura ambiente e protegidas da
luz.

Do ponto de vista microbiano, a menos que o0 método de abertura/ reconstituicéo /
diluicdo exclua o risco de contaminagéo microbiana, o produto deve ser usado
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imediatamente. Se néo for usado imediatamente, o periodo de conservacdo e as condicdes
de armazenamento séo de responsabilidade do usuario.

N&o deite fora quaisquer medicamentos nos canos da &gua ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja néo
utiliza. Essas medidas gjudaréo a proteger o meio ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Carmustine Waymade

A substancia ativa é a carmustina.

Cada frasco parainjetaveis de p6 para concentrado para solugdo para perfusdo contém
100 mg de carmustina. Apds reconstituicdo e diluicdo, um ml da solucéo contém 3,3 mg
de carmustina.

- Excipientes:

- PO: sem excipientes.

- Solvente: etanol anidro.

Qual o aspeto de Carmustine Waymade e contelido da embalagem

Uma embalagem de Carmustine Waymade € um p6 e solvente para concentrado para
solucdo para perfusdo, e contém um frasco parainjetaveis com 100 mg de p6 de
Carmustine e um frasco parainjetéveis de 3 ml de solvente, Etanol anidro.

O po éflocos amarelos palidos liofilizados ou massa congelada fornecida num frasco de
vidro ambear.

O solvente € um liquido incolor claro fornecido num frasco de vidro transparente.
Flocos amarelos claros liofilizados ou massa congelada para reconstitui¢ao.

Aspecto da solucdo: A solugdo reconstituida é uma solugéo limpida, incolor a amarelada
clara

P6: Frasco parainjetaveis de vidro ambar tipo | (30 ml) com uma rolha de borracha
bromobuitil cinzenta de 20 mm e selado com vedante mette flip-off azul.

Solvente: frasco parainjectaveis de vidro Tipo | (5 ml) com rolha de borracha
clorobutilica cinzenta de 13 mm e selado com vedante matte flip-off azul.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101CM Amsterdam,
Holanda
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Fabricante

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger Hauptstrae 37/2,
Wien, 1130, Austria

Representante nacional
BIOJAM, SA.

Rua das Pereiras n°52, Torre
2570-760 Cascais

Portugal

Este folheto foi revisado pela Gltima vez em outubro de 2021.

A informac&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de sallde:

Esta informacdo é uma breve descricdo da preparacdo e/ou do manuseamento, das
incompatibilidades, posologia do medicamento, sobredosagem e monitorizagdo e
investigacoes laboratoriais com base no presente RCM.

O Carmustine Waymade p6 para concentrado para solucdo para perfusdo ndo contém
conservantes e ndo se destina a ser um frasco para injetaveis para doses multiplas. A
reconstituicdo e outras diluicdes devem ser realizadas sob condi¢des asseticas.

As condicdes de armazenamento recomendadas destinam-se a evitar qualquer
decomposicdo do contelido do frasco para injetéveis ndo aberto até ao prazo de validade
mencionado na embalagem.

O produto liofilizado ndo contém conservantes e é adequado apenas a uma utilizacéo
Unica. O liofilizado pode aparecer como flocos secos ou massa seca congelada. A
presenca de uma pelicula oleosa pode ser uma indicacéo de fusdo do medicamento. Estes
produtos devem ser rejeitados devido ao risco de terem sido sujeitos a temperaturas
superiores a 30 °C. O medicamento nestas condicdes ndo deve ser utilizado. Quando tiver
dividas quanto ao facto de o produto ter sido adequadamente refrigerado, deve
inspecionar imediatamente todos os frascos para injetaveis na embalagem. Para
verificacdo, segure o frasco parainjetaveis sob luz forte.

Reconstituicdo e diluicdo do pd para concentrado para solucdo para perfusdo:

Dissolva 100 mg de pé Carmustine Waymade para concentrado para solucdo para
perfusdo com 3 ml do solvente anidro esterilizado e refrigerado fornecido na embalagem.
O carmustine deve ser completamente dissolvido em etanol anidro antes de adicionar
agua esterilizada para preparacdes injetaveis. Em seguida, adicione assepticamente 27 ml
de &gua esterilizada para preparacdes injetaveis a solucdo de alcool. A solucdo
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concentrada de 30 ml precisa ser bem misturada. A reconstituicdo, conforme
recomendada, resulta em uma solucéo limpida, incolor a amarelada clara.

Examine os frascos reconstituidos para a formacéo de cristais antes do uso. Se forem
observados crigtais, estes podem ser redissolvidos aquecendo o frasco a temperatura
ambiente e agitar. Apds reconstituicdo, o carmustine é estével durante 24 horas sob
refrigeracdo (2 ° C - 8 ° C), deve ser armazenado num recipiente de vidro e protegida da
luz.

A solugdo recongtituida deve ser posteriormente diluida com 500 ml de solucéo de
cloreto de sbdio 9 mg / ml (0,9%) ou 500 ml de solucdo de Dextrose 50 mg/ml (5%). A
solucdo recongtituida e diluida (ou seja, solucdo pronta para uso) deve ser misturada
durante pelo menos 10 segundos antes da administracéo. A solugdo pronta para uso deve
ser armazenada a temperatura ambiente num recipiente de vidro ou polipropileno,
protegida da luz e utilizada dentro de 4 horas. Estas solucbes também sio estaveis
durante 24 horas sob refrigeragéo (2 ° C - 8 ° C) e mais 6 horas em temperatura ambiente
protegidas da luz.

O pH e aosmolaridade de solucdes prontas para uso para infusio:
O pH das solugdes prontas para uso parainfusdo € de 4,0 a6,8.

Modo de administracéo

A solucgo reconstituida e diluida (ou seja, solucéo pronta para uso) deve ser administrada
por via intravenosa e deve ser administrada por gotejamento intravenoso durante um
periodo de uma a duas horas e administragdo. A administracdo dainfusdo deve ser
realizada usando um conjunto de infusdo de PE sem PV C ou recipientes. Durante a
administragdo do medicamento, o recipiente deve ser em vidro ou polipropileno.
Certifigue-se de que os recipientes de polipropileno usados séo livres de PVC e DEHP. O
carmustine tem um ponto de fusdo baixo (30,5° C-32,0°Cou869°F-896°F). A
exposicao deste medicamento a estatemperatura ou acima fard com que o medicamento
se liquidifique e apareca como uma pelicula de 6leo nos frascos. Isto € sinal de
decomposicéo e os frascos devem ser descartados.

A perfusdo de Carmustine Waymade durante periodos mais curtos de tempo pode
produzir dor intensa e ardor no local da injecdo. A area injetada deve ser monitorizada
durante a administracéo.

Devem ser respeitadas as orientagbes para 0 manuseamento e eliminagdo seguros de
agentes antineoplasicos.

Posologia e andlises laboratoriais

Doses iniciais

A dose recomendada de Carmustine Waymade como agente Unico em doentes sem
experiéncia prévia de tratamento é de 150 a 200 mg/m? por via intravenosa a cada 6
semanas. Esta pode ser administrada como dose Unica ou dividida em perfusdes diérias,
como 75 a 100 mg/m? em dois dias sucessivos.
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Quando o Carmustine Waymade é utilizado em associacdo com outros medicamentos
mielossupressores ou em doentes nos quais a reserva de medula 0ssea se encontra
esgotada, as doses devem ser gjustadas de acordo com o perfil hematolégico do doente,
COMO Se mostra abaixo.

Monitorizagdo e doses subsequentes

O tratamento seguinte com Carmustine Waymade ndo deve ser administrado até que os
elementos circulantes do sangue tenham regressado a niveis aceitéveis (plaguetas acima
de 100 000/mm?®, leucécitos acima de 4000/mm®), o que geralmente ocorre em seis
semanas. Os hemogramas devem ser monitorizados frequentemente e os ciclos repetidos
ndo devem ser administrados antes das seis semanas devido a toxicidade hematoldgica
retardada

As doses subsequentes a dose inicial devem ser gjustadas de acordo com a resposta
hematoldgica do doente a dose anterior, tanto em monoterapia como em terapéuticas de
associacdo com outros medicamentos mielossupressores. O seguinte cronograma €
sugerido como guia para o guste de dosagem:

Nadir apOs dose anterior Percentagem da dose
Leucécitos/mm® Plaguetas/mm® anterior aadministrar
>4000 >100 000 100%

3000 — 3999 75000 - 99 999 100%

2000 — 2999 25000 - 74 999 70%

<2000 <25 000 50%

Nos casos em que o nadir apés a dose inicial ndo cai na mesma linha para leucdécitos e
plaguetas (por exemplo, leucdcitos > 4000 e plaguetas < 25 000), deve ser utilizado o
valor que corresponda a percentagem mais baixa da dose anterior (por exemplo, para
plaguetas < 25 000 deve administrar-se um méximo de 50 % da dose anterior).

N&o existem limites para o periodo de aplicacdo da terapéutica com carmustina. Caso 0
tumor permaneca incurdvel ou surjam reagdes adversas graves ou intolerdveis, a
terapéutica com carmustina deve ser descontinuada.

Tratamento condicionante antes de TCPH

A carmustina é administrada em conjunto com outros agentes quimioterapéuticos em
individuos com doencas hematolgicas malignas antes de TCPH, numa dosagem de 300
a 600 mg/m? por via intravenosa.

Populactes especiais

Populacdo pediétrica
A carmustina ndo pode ser utilizada em criangas com idade inferior a 18 anos devido a
preocupacdes de seguranca.

|dosos
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Em geral, a selecdo da dose para um doente idoso deve ser cautelosa, iniciando-se
normalmente no limite inferior da gama de dosagens, de modo a refletir a maior
frequéncia da diminuicdo da funcdo hepética, renal ou cardiaca, e tomando em
consideracéo doengas concomitantes ou terapéutica com outros medicamentos. Como 0s
doentes idosos tém uma maior probabilidade de ter uma funcdo renal diminuida, devem
ser tomadas precaucoes na selecdo da dose, devendo monitorizar-se a taxa de filtragdo
glomerular de modo areduzir-se a dose reduzida de acordo com a mesma.

Insuficiénciarenal
Para doentes com insuficiéncia renal, a dose de Carmustine Waymade deve ser reduzida
se ataxa de filtracéo glomerular for reduzida.

Compatibilidade/incompatibilidade com recipientes
A solucdo intravenosa € instavel em recipientes de cloreto de polivinilo. Ndo use
recipientes de PVC. A solucdo de Carmustine sb pode ser administrada em recipientes de
vidro ou em embalagens de polipropileno. Certifique-se de que o0s recipientes de
polipropileno usados ndo contém PV C nem DEHP.




