Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MUSTOPHORAN
208 mg
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
(Fotemustinum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mustophoran i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mustophoran
Jak stosowac¢ lek Mustophoran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mustophoran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest lek Mustophoran i w jakim celu si¢ go stosuje

Mustophoran zawiera substancje czynng fotemustyne. Jest to lek przeciwnowotworowy, ktory
zapobiega rozrostowi pewnych komorek.

Lek Mustophoran jest stosowany w leczeniu:

- rozsianego czerniaka zlo$liwego z przerzutami lub bez przerzutow do osrodkowego uktadu
Nerwowego;

- pierwotnych, ztosliwych guzow mbzgu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mustophoran

Kiedy nie stosowa¢ leku Mustophoran:

- jesli pacjent ma uczulenie na fotemustyne lub na pochodne nitrozomocznika, lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci szpiku;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- w skojarzeniu ze szczepionka przeciw zottej goraczce.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i btonami sluzowymi oraz jakiejkolwiek absorpcji roztworu leku.
Zaleca si¢ noszenie maski i rekawiczek ochronnych w trakcie przygotowywania roztworu.

W przypadku bezposredniego kontaktu z roztworem nalezy dang powierzchnig obficie sptukac biezaca
woda. Zanieczyszczone materialy powinny by¢ szczelnie zapakowane, a nastgpnie spalone

w specjalnie przeznaczonym do tego celu miejscu.

Dzieci i mtodziez
Fotemustyny nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci i mtodziezy.




Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow powyzej 60 lat czesciej wystepuje zmniejszona liczba ptytek krwi 1 krwinek biatych oraz
zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Mustophoran, a takze w czasie trwania terapii, lekarz zaleci
wykonanie badan morfologicznych krwi. W zalezno$ci od wynikow badan krwi lekarz moze
odpowiednio zmieni¢ dawkowanie dla danego pacjenta.

W czasie leczenia zaleca si¢ kontrole czynnos$ci watroby.
Leku nie stosowac doustnie.

Mustophoran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ten lek jest przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania ze szczepionka przeciw zoltej goraczce,
nie zaleca si¢ stosowania z fenytoing, fosfenytoing (leki przeciwpadaczkowe) i zywymi atenuowanymi
(pozbawionymi zjadliwosci) szczepionkami.

Skojarzenia lekow, ktore powinny by¢ rozwazone przez lekarza: doustne leki przeciwzakrzepowe, leki
immunosupresyjne (zmniejszajgce odporno$¢ organizmu), dakarbazyna.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Mustophoran jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy i karmiacych piersig oraz nalezy go unikac

u kobiet w wieku rozrodczym, nie stosujacych antykoncepcji.

Mustophoran nalezy stosowaé w potaczeniu ze skuteczng antykoncepcja u kobiet w wieku
rozrodczym.

Pacjentom me¢zczyznom leczonym lekiem Mustophoran nalezy zaleci¢ stosowanie odpowiednich
srodkow antykoncepcyjnych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie zaleca sie prowadzenia pojazdow bezposrednio po podaniu leku Mustophoran.

Mustophoran zawiera alkohol etylowy

Ten lek zawiera 80% (v/v) roztwdr alkoholu etylowego, tj. 1,3 g alkoholu na 100 mg fotemustyny, co
jest rownowazne 32 ml piwa lub 13,3 ml wina. Ta ilo§¢ moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z choroba
alkoholowa. Zawartos$¢ alkoholu lekarz powinien wzia¢ pod uwage u pacjentdow z grup wysokiego
ryzyka, takich jak osoby z chorobg watroby lub padaczka.

3. Jak stosowa¢ lek Mustophoran

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Mustophoran musi by¢ przygotowany bezposrednio przed podaniem (przygotowanie polega na
rozpuszczeniu proszku w rozpuszczalniku oraz rozcienczeniu powstalego roztworu za pomoca
roztworu glukozy) i podawany wylgcznie przez fachowy personel stuzby zdrowia.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i btonami $luzowymi oraz jakiejkolwiek absorpcji sporzadzonego
roztworu. W przypadku bezposredniego kontaktu z roztworem nalezy dang powierzchnig¢ obficie
sptuka¢ biezaca woda.

Sporzadzony roztwor jest podawany dozylnie, we wlewie (infuzji), trwajacym 1 godzing.

Lek jest podawany w dawce zaleznej od powierzchni ciata (pc.) pacjenta (100 mg/m? pc.).



Zwykle leczenie sktada si¢ z dozylnych wlewow, jednego wstrzyknigcia na tydzien przez 3 kolejne
tygodnie, nastgpnie okresu przerwy wynoszacej 4 do 5 tygodni, nastepnie jednego wstrzyknigcia co
3 tygodnie.

W niektdrych przypadkach, gdy Mustophoran jest stosowany z innymi lekami, leczenie poczatkowe
polega na podaniu jednego wstrzykniecia na tydzien, przez 2 tygodnie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mustophoran

Przedawkowanie fotemustyny powoduje uszkodzenie uktadu krwiotworczego — szpiku kostnego.
Odtrutka nie jest znana.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Mustophoran
Jesli pacjent zapomni o dacie kolejnego podania leku, powinien natychmiast jak sobie przypomni,
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas leczenia mogg wystapi¢ nast¢pujace dziatania:

bardzo czeste (mogace wystapi¢ u wigcej niz U 1 na 10 pacjentow):

- umiarkowanie nasilone nudnos$ci i wymioty podczas 2 godzin po wstrzyknigciu,

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi. Spadek ten wystepuje
pézno (zwykle 4 do 6 tygodni po rozpoczeciu leczenia). Zmniejszenie liczby krwinek biatych moze
by¢ zwigzane z wystapieniem dreszczy i gorgczki, co powinno by¢ natychmiast zgtoszone lekarzowi.
- umiarkowane i1 przemijajace zwigkszenie pewnych parametrow krwi: aktywnos$ci enzymow
watrobowych (aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej) i stezenia bilirubiny.

czeste (mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

- podwyzszenie temperatury ciala;

- zapalenie zyly (obrzek, bol, zaczerwienienie zyty) w miejscu wstrzykniecia w przypadku
wynaczynienia leku;

- biegunka, bol brzucha.

niezbyt czeste (mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentdw):

- swedzenie;

- przemijajace zaburzenia neurologiczne: mrowienie lub drgtwienie, zaburzenia Swiadomosci
i zaburzenia smaku;

- przemijajgce zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi.

rzadkie (moggce wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):

- zespot ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych obserwowany w zwiazku z jednoczesnym
stosowaniem innego leku (dakarbazyny);

- §r6dmigzszowa choroba ptuc;

- zespot mielodysplastyczny i ostra biataczka szpikowa po duzych skumulowanych dawkach leku
Mustophoran;

- jednoczesne zmniejszenie liczby krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi.

Czestos¢ nieznana (czestosci wystgpowania nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie watroby.



Niektore dziatania niepozadane (zmniejszenie liczby krwinek biatych i ptytek krwi, nudnosci,
wymioty, biegunka, bol brzucha) sg czestsze u pacjentow powyzej 60 lat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mustophoran
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. Chroni¢ od §wiatta.
Po otwarciu przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

Po sporzadzeniu roztworu nalezy go uzy¢ w ciggu 4 godzin, przechowywac¢ w temperaturze do 25°C,
chronigc od $wiatla.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mustophoran

Substancjg czynng leku jest fotemustyna. Jedna fiolka z proszkiem zawiera 208 mg fotemustyny.
Jedna amputka z 4 ml rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera alkohol etylowy
i wode do wstrzykiwan.

Po rozpuszczeniu proszku sporzadzony roztwor ma objetos¢ 4,16 ml (200 mg fotemustyny w 4 mi
roztworuy).

Jak wyglada lek Mustophoran i co zawiera opakowanie
Lek Mustophoran jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke z brazowego szkta,
zawierajacg proszek, oraz 1 amputke z bezbarwnego szkta, z 4 ml rozpuszczalnika.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca:

CENEXI-LABORATOIRES THISSEN SA
Rue de la Papyrée 2-6

1420 Braine I’Alleud

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.
ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa

Nr telefonu: (22) 594 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Zaleca si¢ noszenie maski i rekawiczek podczas przygotowywania roztworu do wlewu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i blonami §luzowymi oraz jakiejkolwiek absorpcji sporzagdzonego
roztworu. W przypadku bezposredniego kontaktu z roztworem nalezy dang powierzchni¢ obficie
sptuka¢ biezaca woda.

Zanieczyszczone materialty powinny by¢ szczelnie zapakowane, a nast¢pnie spalone w specjalnie
przeznaczonym do tego celu miejscu.

Roztwor nalezy przygotowaé bezpo$rednio przed podaniem. Rozpus$cié¢ zawartos¢ fiolki w 4 ml
jatowego roztworu alkoholu z amputki (miesza¢ co najmniej przez 2 minuty do catkowitego
rozpuszczenia proszku). Nastepnie po obliczeniu odpowiedniej dawki, rozcienczy¢ roztwor w co
najmniej 250 ml 5% roztworu glukozy do wlewow dozylnych.

Uzywac¢ tylko 5% roztworow glukozy do wlewow dozylnych.

Po otwarciu odtworzony roztwor musi by¢ uzyty w ciggu 4 godzin po sporzgdzeniu, jesli jest
przechowywany w temperaturze do 25°C i1 chroniony od §wiatfa.

Przygotowany roztwor nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym, trwajacym 1 godzing.

Przed rozpoczeciem wlewu z fotemustyna, nalezy sprawdzi¢, czy w ciele pacjenta zostal prawidtowo
umieszczony dozylny cewnik, aby unikng¢ wynaczynienia.

W przypadku wynaczynienia nalezy:

przerwa¢ wlew, aspirowa¢ wynaczyniony roztwor najszybciej jak to mozliwe oraz unieruchomiona
konczyne uniesé i utrzymywacé w tej pozycji.



