Pribalova informace: informace pro pacienta

Mustophoran
200 mg/4 ml

prasek a rozpouskdlo pro infuzni roztok
fotemustinum

Pretéte si pozorrg celou pribalovou informaci ditive, nez zéinete tento gipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dleZité udaje.

- Ponechte siifbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete patbovat pecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéhHaité nebo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan vyhradrivam.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadiductinka, sclte to svému lekid nebo
Iékarnikovi. Steja postupujte v fipad jakychkoli neZzadoucichéinkad, které nejsou uvedeny
v této gibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pibalové informaci

1 Co je Mustophoran ademu se pouZziva

2 Cemu musite gnovat pozornost, nez s@ete Mustophoran pouzivat
3. Jak se Mustophoran pouZiva

4, MozZné nezadouckiinky

5 Jak Mustophoran uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je Mustophoran a kéemu se pouZiva

Mustophoran obsahujedi&ou latku fotemustin.
Fotemustin je cytostatickad antimitotidkéka ze skupiny nitrosourey, kterd zahsge ristu ugitych
bursk.

Mustophoran se pouziva Kle:

e diseminovaného maligniho (ro#8hého zhoubného) melanomuetnt metastaz v mozku u
dosglych,

e primarnich malignich cerebralnich (zhoubnych mogkby nadoé u dosglych.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, nez z&nete Mustophoran pouzivat

Nepouzivejte Mustophoran:

- jestlize jste alergicky(a) nadéou latku nebma derivaty nitrosourey nebo na
kteroukoli pomocnou latku (uvedenou v botl6),

- jestlize jsteéhotn& nebo kojite (viz bod ghotenstvi a kojeni*),

- v kombinaci s vakcinou proti Zluté zininiaz bod ,Dalsi I€ivé pripravky a Mustophoran®).

Upozornéni a opatreni

Mustophoran se nedopéuje pouzivat v kombinaci s Zivymi oslabenymi valatii (moZnost vzniku
zavaznych nezadoucichéigkat nebo umrti) kromd vakciny proti Zluté zimnici (viz vySe),
fosfenytoinem a fenytoinem (moZznost vzniku epilelptch zachvai).

Tato l&ba miZze byt podavana pouze poidgnym lékdiskym dohledem.

To obyejné zahrnuje:

- lékarskeé vysateni,

- laboratorni testy pro stanoveni hematologickéheusfeelkovy krevni obraz) a funkce jater.



V piipad predchozi nebo s@asné cytostatické dby nebo zmin v krevnim obraze Vas bude
lékar peilivé kontrolovat.

Red z&atkem i Bhem I&by piipravkem Mustophoran Vam lékdoporwi pravidelné kontroly krve.
V zavislosti na vysledcich krevnich té&tam Iék& miZe upravovat davkovani.

Beéhem |&by je dopordeno sledovat funkci jater.

Déti a dospivaijici
Podavani fotemustinu se #ttda dospivajicich nedopafuje, protoZe u této populace nebyl stanoven
poner piinosu a rizika.

Dalsi I&ivé pripravky a Mustophoran

Informuijte svého Iéka o vSech lécich, které uzivate, které jste v me@l@old uzival(a) nebo které
mozna budete uZivat, zvldSvakcina proti Zluté zimnici, fenytoin, fosfenyoizivé oslabené
vakciny, imunosupresiva (kdé¢ autoimunitnich chorob nebo podavané po transpaatganu k
prevenci jejich odmitnuti (ndpcyklosporin, takrolimus)) a dakarbazin (Kb maligniho melanomu,
maligniho lymfogranulomu (Hodgkinsky lymfom) a sanku neékkych tkani u dosgych).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jstedhotna nebo kojite, domnivate se, Zizete byt ¢hotna, nebo planujetedbiotrgt,
porafte se se svym Iékam nebo Iékarnikemitbe, nez zénete tento fipravek pouzivat.
Pokud i 1é¢be timto @ipravkem othotnite, vyhledejte neprodi&sveho 1ékee.

Zeny ve ¥ku, kdy mohou athotnst, musi Bhem I&by uZivat vhodnou antikoncepci.

Neni znamo, zda se fotemustin nebo jeho metabolityuji do matéského mléka.

Tento @ipravek nesmi pouzivattotné a kojici zeny.

MuZzsti pacienti musidhem |€by pouZivat vhodné antikonagg prostedky.

lvvlizem' dopravnich prostedki a obsluha strofi
Rizeni a obsluha sthbjse nedoportuje ihned po podani fotemustinu.

Mustophoran obsahuje ethanol

Tento gipravek obsahuje objem®B80 % ethanolu (alkohol), tj. 1,3 g alkoholu na 10§
fotemustinu, coZ odpovida 32 ml piva nebo 13,3 mavJe Skodlivy u alkoholik Je nutno vzit
v Gvahu u vysoce rizikovych skupin, jako jsou patie jaternim onemoeénim nebo epilepsii.

3. Jak se Mustophoran pouziva

Mustophoran musi byt fFipraven pouze zdravotnickym pracovnikem (smichani @sku a
rozpoustédla a z*edéni roztokem glukdzy).

Pripravek se podava nitroZilni infuzi po dobu jedodihy.

Obvykla davka je 100 mg/mglesného povrchu pacienta.

Lécba je obvykle nasledujici:

- prvni 3 tydny — jedna nitrozilni infuze tydifpaateni I&ba);

- nésledujici 4 nebo 5 tydn- obdobi bez kby;

- nésledujici tydny — jedna nitroZilni infuze kaZzééydny (udrZzovaci [&a).

V nékterych ipadech, kdyZz je Mustophoran pouzivan em® s jinymi Iéky, p@ateni lé&ba
znamena podani jedné nitrozilni infuze tyqo dobu 2 tydd.

PouZiti u déti a dospivajicich
Pripravek neni ufen k I&be¢ déti a dospivajicich.



JestliZze jste pouzil(a) vice Fipravku Mustophoran, nez jste ngl(a), nebo jestlize jste
zapomrel(a) pouzit pFipravek Mustophoran

ProtoZe Vam fipravek bude podavat zdravotnicky pracovnik, neavgpodobné, Ze by Vam podal
vétSi davku, nebo naopak ngakou davku zaponih

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivdolhoto gipravku, zeptejte se svého léganebo
lekarnika.

4, MozZné nezadouci &inky

Podob#jako viechny Iéky fize mit i tento fipravek nezadoucicinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tyto nezadouci dinky zahrnuiji:

Velmicasté nezadoucicinky (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 padient

- pocit ha zvraceni a zvracerdhem 2 hodin po infuzi;

- pokles bilych krvinek a krevnich destk. Tento pokles se objevi p&z@bvykle 4 az 6 tydinpo
zatatku |&by). Pokles bilych krvinek fize byt spojen se zimnici a hékeu, coZz musite okaméit
ohlasit svému 1ékg pokles krevnich desik se projevuje snadnou tvorbou rfiadh krvacenim.

- zvySeni hodnotgkterych krevnich teét(transamindzy, alkalické fosfatazy, bilirubinu),

- anémie (snizeni gtu ¢ervenych krvinek, coz fize vést k bledostitkZe a zfisobit slabost a
dusnost).

Casté nezadoucicinky (vyskytuji se u mémez 1 z 10 paciefit

- horeka;

- zaret Zily (otok, bolest, zarudnuti Zily) v méstpichu v gfipad Uniku gipravku mimo Zilu;
- prajem;

- bolest Bicha.

Mére c¢asté nezadoucicinky (vyskytuji se u mémez 1 ze 100 pacient

- swdéni;

- pocit brréni a mraveteni v korgetinach, poruchyddomi a poruchy vnimani chuti;
- prechodné zvySeni nioviny v krvi.

Vzacné nezadouctinky (vyskytuji se u mémez 1 z 1000 pacieht

- du3nost pozorovana v souvislosti s uzivanim toptifravku a dakarbazinu;
- plicni toxicita (intersticialni pneumopatie);

- souasny pokles bilych krvinekervenych krvinek a krevnich desk.

Neni znamodgtnost nelze z dostupnych Giajcit):
- zargt jater

HlaSeni nezadoucich &inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucighkii, scElte to svému lékia, [€karnikovi nebo
zdravotni sese. Stejri postupujte v fipack jakychkoli nezadoucicheinku, které nejsou uvedeny v
této pibalové informaci. Nezadouctinky miaZete hlasit takéfiimo na adresu:

Statni Ustav pro kontroludi/

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové strankywww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucichidka mazete gispst k ziskani vice informaci o bezZfymsti tohoto
piipravku.



5. Jak Mustophoran uchovavat

Uchovavejte v chladice (2 °C - 8 °C). Uchovavejte wiyodnim obalu, aby bylifpravek chraén
pied s¥tlem.
Pripraveny roztok musi byt pouZit okanit

Uchovavejte tentoijppravek mimo dohled a dosaktid

Nepouzivejte tentoifpravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené balw. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedenéhésiue.

Nevyhazujte Zadné ¢&é pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu etepte sveho
Iékarnika, jak naloZzit sifpravky, které jiz nepouzivate. Tato ofeati pomahaji chranit Zivotni
prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Mustophoran obsahuje
- Lé&civou latkou je fotemustinum. Jedna latka obsahuje fotemustinum 208,0 mg.
- Pomocnymi latkami rozpou#tla jsou ethanol 96 % (v/v) a voda na injekci v afop.

Jak Mustophoran vypada a co obsahuje toto baleni

Mustophoran je stte Zluty prasek, rozpouitlo je ¢iry bezbarvy roztok.

Mustophoran je dostupny v kr&kich obsahujicich v lahide prasek fotemustinum 208,0 mg a
v ampulce rozpouétdlo.

Pripraveny roztok ma objem 4,16 ml (tj. fotemustinB60 mg ve 4 ml roztoku).

Lahvika (10 ml) je z h&dého skla s pryZovou zatkou a hlinikovym ugéwm, ampulka je z
bezbarvého skla (5 ml) .

Lahvtka a ampulka jsou baleny v plastové ¥aria v krahice.

Velikost baleni: 1 lah¢ka a 1 ampulka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex, Francie

Vyrobce

Cenexi-Laboratoires Thissen SA
Rue de la Papyrée 2-6
1420Braine I'Alleud, Belgie

Tato pribalové informace byla naposledy revidovana 9. 7025

Dalsi informace o tomtoifpravku ziskate u mistniho zastupce drzitele romhtic registraci:
Servier s.r.o. ,tel : +420 222 118 111

Nasledujici informace jsou ¢gny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Déavkovani a zpisob podani

Davkovani
Presné davkovani vzdy girléka - onkolog.

V monochemoterapii:

* Inicialni l1écba jedna intravendzni infuze tyémpo dobu i tydni, poté nasledujétyitydenni az
pétitydenni obdobi bez tby.

» UdrZovaci Iéba jedna intravendzni infuze kazdétydny.

Obvykla davka je 100 mgAn

V kombinované chemoterapirusi se 3. podani inicialnidgy.
Obvykla davka je téZ 100 mgfm

V kombinaci s dakarbazinem:

Bylo pozorovanodhkolik ptipadi pulmonalni toxicity (syndrom akutni respira tisré u dosglych)
pii podani fotemustinu ve stejny den s vysokymi davikdakarbazinu.

Takovému podani jegba se vyhnout.

Kombinace by rdla byt podavana podle nasledujiciho dogeného schématu:

Inicialni lécba:

« fotemustin 100 mg/étden 1. a 8. den,

» dakarbazin 250 mg/ffen 15., 16., 17. a 18. den,
- 5 tydmi bez I€by, poté:

Udrzovaci léba kazdé 3 tydny
« fotemustin 100 mg/étden 1. den,
« dakarbazin 250 mg/ffien 2., 3., 4. a 5. den.

Zpusob podani
Infuzni roztok musi bytifjpraven bezprogedre pred pouZzitim.

Obsah lahtky s fotemustinem se rozpusti ve 4 ml sterilnihgpoustdla. Po vypéitani potebné
davky se roztok rfadi 5% izotonickym roztokem gluk6zy pro podaniantnozni infuzi.
Ripraveny roztok musi byt chrém pi‘ed s¥tlem: podava se intravendzni infuzi po dobu jedné
hodiny.

Zvlastni upozornéni

Pri pripraw roztoku je teba se vyhnout kontaktu a absorpfipmveného roztoku siki a sliznici.
Doporwtuje se pouzivat ochrannou masku a rukavice. fipaok zasazeni #e nebo sliznice
oplachréte postizena mista hojnym proudem vody. VeSkerpougipy 1&ivy pripravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky

Opatieni pro pouziti
Nedopor@uje se podavat Mustophoran paciant jeZ se podrobili chemoterapii v obdobi
piedchozich 4 tydin(nebo 6 tydd, pokud byli I€eni nitrosoureou).

Mustophoran @iZe byt podavan pacidirh s (ijatelnym pa@tem trombocyi (minimalrs 100x16/1) a
granulocyti (minimalrs 2x13/1).
V prabéhu &by je tebacasto sledovat krevni obraz, zviagted kazdou aplikaci 1éku; davkaibe
byt upravena podle aktualniho stavu (viz nasledtginulka).

Trombocyty (1) Granulocyty (1) Procento podané davly
> 100x10 > 2x10 100 %
100x10= N > 80x10 2x1F >N > 1,5x10 75 %
1,5x 10> N > 1x10 50 %
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N < 80x10 | < 1x10 | oddaleni [éby |

Doporituje se dodrZovat interval 8 tyilimezi p@atkem inicialni 1€by a p&atkem udrZovaci by a
interval 3 tydri mezi kazdym cyklem udrZzovacildy.

UdrZzovaci kba gipada v Gvahu pouze, pokud je dostatepaiet trombocylh a/nebo granulocit
minimalni hodnoty jsou 100x20 u trombocyt a 2x16/I u granulocyi.

Beéhem a po inicialni kbé se doportuje kontrola biologickych paraméta hepatalnich funkci.

Pred uZitim infuze fotemustinu &kte, zda je intravendzni jehla spréwmis€na, aby se zabranilo
extravazalnimu podani do okolni tkav piipac extravazalniho podani zastavte infuzi, aspirujte
extravazalni objem, pokud to bude mozné, a znetiglkorietinu ve zvySené poloze.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Infuzni roztok musi bytipraven bezprogedre pied pouZzitim a chr&m pred s¥tlem. Fotemustin se
rozpusti ve 4 ml sterilniho rozpo&8ia (roztok je teba alesp 2 minuty protepavat pro dostateé
rozpuséni). Po vypdéteni davky, jez ma byt podana, séspuSné mnozstvi rozpusti v minimalas0
ml 5% izotonického roztoku glukdzy. Intravenéznfure g@ipravena timto zgsobem musi byt
podavana chr&ma ed s¥tlem (lahvitka musi byt fikryta nepfihlednym pednetem).

Pokud ma bytrfpravek podan v 0,9% roztoku chloridu sodného @it pacienti), je nutné, aby byl
roztok rozpuin bez dlouhé fipravy a okamzit podan.



