Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Carmustine Obvius 100 mg po e solvente para concentrado para solu¢io para perfusio
carmustina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ o Carmustine Obvius e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Carmustine Obvius
Como utilizar Carmustine Obvius

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Carmustine Obvius

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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O que é Carmustine Obvius e para que ¢é utilizado

Carmustine Obvius ¢ um medicamento que contém 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 associacao
com outros agentes antineoplasicos e/ou outras medidas terapéuticas (radioterapia, cirurgia):

- Tumores cerebrais (glioblastoma, gliomas do tronco cerebral, meduloblastoma,
astrocitoma e ependimoma), metastases cerebrais

- Terapéutica secundaria no linfoma ndo Hodgkin e doenga de Hodgkin

- Tumores do trato gastrointestinal ou do sistema digestivo

- Melanoma maligno (cancer de pele)

- Tratamento condicionante antes do transplante de células progenitoras hematopoiéticas
(TCPH) no caso de doengas hematologicas malignas (doenca de Hodgkin ou linfoma
nao-Hodgkin).

O que precisa de saber antes de utilizar Carmustine Obvius

Nao utilize Carmustine Obvius:

- se tem alergia a carmustina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6);

- se sofre de supressdo da formacgao de células sanguineas na medula dssea e o numero de
plaquetas, globulos brancos (leucocitos) ou globulos vermelhos (eritrocitos) se
encontram, por isso, reduzidos, em resultado de quimioterapia ou devido a outras causas;

- se sofre de disfun¢ao renal de grau superior;

- em criancgas e adolescentes;

- se esta a amamentar

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

O principal efeito secundario deste medicamento ¢ a supressao retardada da medula 6ssea, que
pode apresentar-se como cansaco, hemorragia da pele e membranas mucosas, bem como
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infecdes e febre devido a alteragdes no sangue. Por conseguinte, o seu médico ird monitorizar
semanalmente os hemogramas durante pelo menos 6 semanas apds a administragdo de uma
dose. Na dosagem recomendada, os regimes de Carmustine Obvius ndo deverdo ser
administrados com mais frequéncia do que a cada 6 semanas. A dosagem sera confirmada com
o hemograma.

Antes do tratamento, a fung@o do seu figado, pulmdes e rins sera testada, e igualmente
observada com regularidade durante o tratamento.

Uma vez que o uso de Carmustine Obvius pode causar lesdes nos pulmdes, sera realizada uma
radiografia da regido do torax e realizados testes de funcdo pulmonar antes do inicio do
tratamento (ver também a secdo «Efeitos secundarios possiveisy).

O tratamento com Carmustine Obvius em doses elevadas (até 600 mg/m?) apenas ¢ 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 perturbagdes do equilibrio eletrolito (niveis baixos de potassio,
magnésio e fosfato no sangue).

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

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

Criangas e adolescentes
O Carmustine Obvius ndo pode ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Outros medicamentos e Carmustine Obvius

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, tais como:
- Fenitoina, usada na epilepsia

- Dexametasona, usada como agente anti-inflamatorio € imunossupressor

- Cimetidina, usada para problemas do estdmago, como indigestdo

- Digoxina, usada se tiver um ritmo cardiaco anormal

- Melfalano, um medicamento anticancerigeno

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou est4 a planear engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez, amamentagao e fertilidade

O Carmustine Obvius ndo 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 apos o tratamento.
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Os doentes do sexo masculino devem utilizar medidas contracetivas adequadas durante o
tratamento com Carmustine Obvius durante pelo menos 6 meses ap0s o tratamento, para evitar
que as suas parceiras engravidem.

Amamentacdo
Nao deve amamentar enquanto estiver a tomar este medicamento e até 7 dias apds o tratamento.

Nao pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos/lactentes.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Os efeitos de Carmustine Obvius sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou desprezaveis. Deve consultar o seu médico antes de conduzir ou utilizar quaisquer
ferramentas ou maquinas, porque a quantidade de alcool neste medicamento pode prejudicar a
sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Carmustine Obvius contém etanol (alcool)

Este medicamento contém 2,4 g de alcool etilico por frasco, equivalente a 25,92 g por dose
maxima (20 vol%). A quantia da dose maxima (600 mg/m? para um adulto de 70 kg) deste
medicamento ¢ equivalente a 648 ml de cerveja ou 259 ml de vinho.

A quantidade 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 € o seu tempo de
reacao.

Se sofrer de epilepsia ou de problemas hepaticos, 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 o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros medicamentos.

Se estiver gravida, consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar este medicamento.

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

Como utilizar Carmustine Obvius

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

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
Obvius como agente unico em doentes sem experiéncia prévia de tratamento ¢ de 150 a

200 mg/m? por via intravenosa a cada 6 semanas. Esta pode ser administrada como dose unica
ou dividida em perfusdes diarias, como 75 a 100 mg/m? em dois dias sucessivos. A dosagem
também depende se o Carmustine Obvius € administrado com outros medicamentos
anticancerigenos.

As doses serdo ajustadas de acordo com a resposta ao tratamento.

A dose recomendada de Carmustine Obvius, administrada concomitantemente com outros
agentes quimioterapéuticos antes do transplante de células progenitoras hematopoiéticas, ¢ de
300 a 600 mg/m?, por via intravenosa.

O seu hemograma sera monitorizado frequentemente para evitar toxicidade na medula dssea e,
se necessario, a dose sera ajustada.
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Via de administracao

Ap6s reconstituicao e dilui¢dao, o Carmustine Obvius é administrado gota a gota por via
intravenosa (numa veia) durante um periodo de uma a duas horas, ao abrigo da luz. A duragdo
da perfusdo ndo deve ser inferior a uma hora para evitar ardor e dor na 4rea injetada. A area
injetada sera monitorizada durante a administracao.

A duragdo do tratamento ¢ determinada pelo médico e pode variar de doente para doente.

Se utilizar mais Carmustine Obvius do que deveria

Como este medicamento ¢ administrado por um médico ou enfermeiro, ¢ improvavel que receba
uma dose incorreta. Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver alguma preocupacao sobre a
quantidade de medicamento que recebeu.

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

Efeitos secundarios possiveis

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

Fale imediatamente com o seu médico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos:
Qualquer sibilancia repentina, dificuldade em respirar, inchago das palpebras, face ou labios,
erupgdo na pele ou comichdo (afetando especialmente todo o corpo) e sensagao de desmaio.
Estes podem ser sinais de uma reag@o alérgica grave.

Carmustine Obvius pode causar os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

Mielossupressao retardada (diminuigdo das células sanguineas na medula 6ssea) que pode
aumentar a probabilidade de ocorréncia de infe¢des caso o numero de globulos brancos estiver
reduzido

Ataxia (falta de coordenagdo voluntaria dos movimentos musculares);

Tonturas;

Dor de cabega,;

Vermelhidao transitoria no olho, visao turva devido a hemorragia da retina;

Hipotensao (redu¢do da tensdo arterial);

Flebite (inflamagao das veias) associada com dor, inchago, vermelhidao, sensibilidade;
Distuarbios respiratorios (distirbios relacionados com o pulmao) com problemas respiratorios;
Este medicamento pode causar lesdes pulmonares graves (possivelmente fatais). As lesdes
pulmonares podem ocorrer anos apos o tratamento. Informe imediatamente o seu médico se
sentir algum dos seguintes sintomas: falta de ar, tosse persistente, dor no peito, fraqueza/cansago
persistentes;

Nauseas e vomitos intensos

Quando usado na pele, inflamagao da pele (dermatite);

O contacto acidental com a pele pode causar hiperpigmentagao transitoria (escurecimento de
uma area da pele ou das unhas).

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Leucemias agudas e displasias da medula 6ssea (desenvolvimento anomalo da medula dssea).
Os sintomas podem incluir sangramento das gengivas, dores dsseas, febre, infe¢des frequentes,
hemorragia nasal frequente ou intensa, “carogos” causados por nodulos linfaticos inchados no
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pescogo e em redor do mesmo, nas axilas, abdomen (barriga) e na virilha, pele palida, falta de ar
acentuada, fraqueza, fadiga (cansago) ou falta de energia no geral;

Anemia (diminuicao da quantidade de glébulos vermelhos no sangue);

Encefalopatia (disturbio cerebral). Os sintomas podem incluir fraqueza muscular numa das
areas, dificuldade em tomar decisdes ou de concentracao, contracdes involuntarias, tremores,
dificuldade em falar ou em engolir, convulsdes;

Anorexia;

Prisdao de ventre;

Diarreia;

Inflamag@o da boca e 1abios;

Toxicidade hepatica (do figado) reversivel em terapéutica de dose elevada. Esta pode resultar no
aumento das enzimas hepaticas e da bilirrubina (detetada por anélises ao sangue);

Alopecia (perda de cabelo);

Coloragdo avermelhada da pele;

Reagoes no local da injegdo.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

Doenga veno-oclusiva (bloqueio progressivo das veias) em que veias muitos pequenas
(microscdpicas) do figado se encontram bloqueadas. Os sintomas podem incluir: acumulagao de
liquido no abdémen, dilatagdo do bago, hemorragia grave do es6fago, cor amarelada da pele e da
parte branca dos olhos;

Problemas respiratorios causados por fibrose intersticial (com doses mais baixas);

Problemas renais;

Ginecomastia (crescimento das mamas nos homens).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Dor muscular;

Convulsdes (ataques) incluindo estado epilético;

Lesdes nos tecidos devido a vazamentos na area da injegao;

Infertilidade;

A carmustina demonstrou afetar adversamente o desenvolvimento dos fetos;

Anomalias nos niveis de eletrdlitos (e perturba¢des do equilibrio eletrélito (niveis baixos de
potassio, magnésio e fosfato no sangue).

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Como conservar Carmustine Obvius

Este medicamento serd armazenado pelo seu médico ou profissional de saude.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem

exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar e transportar refrigerado (2°C a 8°C).
Manter o frasco para injetaveis e a ampola dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Ap0s reconstituicdo e diluicdo
Apbs a reconstitui¢do, o Carmustine Obvius mantém-se estavel durante 3 horas, armazenado
num recipiente de vidro e ao abrigo da luz.

A solugdo deve ser administrada no prazo de 3 horas apos a reconstitui¢ao/dilui¢ao do
medicamento. As solugdes prontas a utilizar devem ser mantidas ao abrigo da luz até ao final da
administracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Carmustine Obvius

A substancia ativa € a carmustina.

Cada frasco para injetaveis de po para concentrado para solugdo para perfusdo contém 100 mg
de carmustina.

Ap6s reconstituicao e dilui¢do, um ml da solugdo contém 3,3 mg de carmustina.

Excipientes:

Po&: sem excipientes.

Solvente: etanol anidro.

Qual o aspeto de Carmustine Obvius e contetido da embalagem
Carmustine Obvius € um po6 e solvente para concentrado para solucdo para perfusao.

O po ¢é branco ou esbranquigado e é fornecido num frasco para injetaveis de vidro castanho.
O solvente ¢ um liquido limpido, incolor, fornecido numa ampola de vidro transparente.

Uma embalagem de Carmustine Obvius contém um frasco para injetaveis com 100 mg de pé e
uma ampola com 3 ml de solvente.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Obvius Investment B.V.

De Cuserstraat 93

1081 CN Amsterdam

Paises Baixos

Fabricante

European Pharma Hub Ltd.
2360 Gyal, 7000/9 hrsz.
Hungria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien, Hrvatska, Nederland

Italia, Kvmpocg, BModesto B.V.
Luxembourg/Luxemburg, Minervaweg 2
Magyarorszag, Malta, Romania, NL-8239 DL

Slovenija, Slovenska republika Lelystad

Obvius Investment B.V. Tel: + 31 (0) 320216387
The Netherlands info@bmodesto.com
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Bbovarapus, Ceska republika, Eesti,
EALGda, Ireland, Lietuva, Latvija

Nexcape Pharmaceuticals B.V.
Martinfield Business Centre, 15

Martinfield, Welwyn Garden City AL7

1HG
United Kingdom

Ten./Tel/Tnk:: + 44 (0) 2036673070

operations(@nexcapepharma.com

Danmark, Sverige, Norge,
Suomi/Finland, Island
Oresund

Sundvaenget 10

2900 Hellerup

Denmark

TIf: + 45 (0)40763916
info@oresundpharma.com

Deutschland

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate mbH,
Theaterstrasse 6

D-22880 Wedel

Tel.: + 49 (0)41038006-0
contact@medac.de

Espaiia

Laboratorios Gebro Pharma S. A.

Avenida Tibidabo, 29
E-08022 Barcelona
Tel: + 34 (0)932058686
laboratorios@gebro.es

France

medac SAS

23 rue Pierre Gilles de Gennes
F-69007 Lyon

Tél: + 33 (0)437661470
contact@medac.fr

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao

Osterreich

AGEA Pharma GmbH
Goldeggasse 7/7

A-1040 Wien

Tel: +43 (0)13360141
office@ageapharma.com

Polska

Medac GmbH Sp. z o.0.
Oddzial w Polsce

ul. Postepu 21 B
PL-02-676 Warszawa
Tel.: + 48 (0)224300030
contact@medac.pl

Portugal

medac GmbH

Sucursal em Portugal

Alameda Anténio Sérgio no. 22-60. C
P-1495-132 Algés

Tel: + 351 (0) 214107583
geral@medac.pt

United Kingdom

medac Pharma LLP

Scion House

Stirling University Innovation Park
Stirling FK9 4NF - UK

Tel: + 44 (0) 1786458086
info@medacpharma.co.uk

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/ema/.
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