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Ptibalova informace: informace pro pacienta

CeeNU LOMUSTINE (CCNU) 40 mg
CeeNU LOMUSTINE (CCNU) 100 mg
tvrdé tobolky
lomustinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek CeeNU Lomustine a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CeeNU Lomustine uzivat
Jak se ptipravek CeeNU Lomustine uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek CeeNU Lomustine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ISR NS

1. Co je pripravek CeeNU Lomustine a k ¢emu se uZiva

CeeNU Lomustine se uziva ke zmirnéni pfiznakli nadorového onemocnéni, a to bud’ jako

dopliujici 1éCeni po chirurgickém vykonu nebo ozafovani anebo v kombinaci s jinymi
protinadorovymi 1éky. Uziva se pii nadorech mozkové tkané€, pii postizeni miznich uzlin tzv.
Hodgkinovou chorobou a mimoto i pfi dal$ich nadorech tam, kde jiné léceni nemélo dostatecny
ucinek. CeeNU Lomustine zasahuje rusivé do latkové pfemény nadorovych bunék, brani jejich ristu a
usmrcuje nenormalni bunky; mtze vSak puisobit nepfizniveé i na bunky zdravé.

Piipravek mohou uzivat dospéli i dospivajici a déti obvykle od tii let (vzhledem k 1ékové formé

pripravku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CeeNU Lomustine uZivat

NeuZivejte piipravek CeeNU Lomustine

- jestlize jste alergicky(a) na lomustin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestliZe jste téhotna nebo kojite

- v kombinaci s zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni

Lécba ptipravkem CeeNU Lomustine vyZaduje pravidelné 1ékarské kontroly!

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem CeeNU Lomustine a dale v tydennich intervalech mezi jednotlivymi
davkami Vam bude Iékar kontrolovat krevni obraz. V pribéhu 1écby Vam bude dale casto
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kontrolovana funkce plic, jater a ledvin. Toxicky vliv pfipravku na kostni dfen mulze ptispivat ke
vzniku krvacivych stavil a ke snizené odolnosti proti infekcim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek CeeNU Lomustine

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani jinych protinadorovych latek mize zvysit nebezpeci krvaceni a snizeni odolnosti
proti riznym infekcim, takze o tpraveé davkovani v takovych piipadech musi vzdy rozhodnout I¢kat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek CeeNU Lomustine, pokud jste t€hotna. Piipravek mize vazné poSkozovat plod, a
proto je nutné, aby oba partnefi uzivali u¢innou antikoncepci v obdobi 1é¢by. U muzil je nutné uzivat
ucinnou antikoncepci jesté 6 mesicti po ukonceni 1éCby.

Lomustin miize prestupovat do matetského mléka, proto béhem 1é¢by timto ptipravkem nesmite kojit.
Muzi by méli vyhledat odbornou radu ohledn€¢ moznosti zmrazeni spermatu pied zahajenim 1é¢by,
jelikoz ptipravek CeeNU Lomustine mtize zptisobit neplodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteré z nezddoucich ucinkd piipravku CeeNU Lomustine mohou nepiiznivé ovlivnit ¢innost
vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybl a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych
vozidel, obsluhu stroji, praci ve vyskach ap.).

3. Jak se pripravek CeeNU Lomustine uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné podle pokynii svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Piesné davkovani urcCuje vzdycky lékaf, odbornik v 1é¢bé nadorovych onemocnéni. Obvykla prvni
davka byva 130 mg na 1 m” t&lesného povrchu pacienta, u dosp&lého ¢lovéka tedy kolem 220 mg na 1
davku. Pii poruchach krvetvorby je davkovani niz§i (100 mg na 1 m?); také pii kombinaci s jinymi
protinadorovymi 1éky se uzivaji nizsi davky CeeNU Lomustine.

Tobolky je tfeba uzivat nejlépe nala¢no. Tobolky se polykaji celé, nerozkousané. V zavislosti na davce
muzete dostavat tobolky riznych barev.

Pied podanim Iéku lze uzit ptipravek proti zvraceni.

Dalsi davka se nesmi uzit dfive nez za 6 tydnl po davce predchozi. V této dobé podstoupite rizna
vySetteni (krevni obraz, funkce plic, jater a ledvin) a podle jejich vysledka pak 1ékat ur¢i vysi i dobu
ptisti davky 1éku.

Pouziti u déti
Détem se podava odpovidajici davka podle télesného povrchu.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku CeeNU Lomustine, nez jste mél(a)

Pfi poziti vy$$i nez predepsané davky nebo pfi ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad'te
S lékafem.

Mezi projevy predavkovani patii atlum kostni diené, bolest bficha, prijem, zvraceni, nechutenstvi,
otupélost, zavraté, abnormalni funkce jater, kasel a dusnost. Pokud se u Vas nektery z ptiznakti objevi
v souvislosti s predavkovanim, kontaktujte znovu 1ékare, aby mohla byt zahajena vhodna l1écba.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek CeeNU Lomustine
Informujte o tom prosim svého odborného lékare.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek CeeNU Lomustine

Informujte o tom prosim svého odborného lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
. leukopenie (sniZzeny pocet bilych krvinek, projevujici se zvySenou nachylnosti k infekcim),

DalSi nezadouci ucinky, které byly hlaseny (¢etnost vyskytu neni znama):

o akutni leukemie (zhoubné krevni onemocnéni), myelosuprese (atlum krvetvorby),
myelodysplasticky syndrom (porucha krvetvorby), trombocytopenie (nedostatek krevnich
destic¢ek, projevujici se zvysenou krvacivosti), anémie (chudokrevnost, projevujici se slabosti,

unavou),

o poruchy koordinace, dezorientace, letargie (chorobna spavost nebo neteénost), dysartrie
(porusena vyslovnost z nervovych pficin),

o plicni fibréoza (zmnozeni vaziva v plicni tkani), infiltrace plic (prostoupeni plicni tkané
nadorovymi buiikami),

. pocit na zvraceni, zvraceni, stomatitida (zanét sliznice ustni dutiny),

o zvysené hladiny transaminaz (tj. enzymy uvoliujici se z poskozenych bunék), zvysené hladiny

bilirubinu (Zlu¢ového barviva) v krvi, zvySené hladiny alkalické fosfatazy (tj. enzym
podporujici ¢innost bungk),

o alopecie (vypadavani vlast),

o selhani ledvin, azotemie (mnoZzstvi nebilkovinného dusiku v krvi), atrofie (zmenseni) ledvin,
poskozeni ledvin.

Vas 1ékat bude v prabéhu 1é¢by tyto nezadouci Géinky sledovat (viz bod Upozornéni a opatieni v bodu
2).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48,100 41 Praha 1, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  JAK PRIPRAVEK CeeNU LOMUSTINE UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvice za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.
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CeeNU Lomustine je u¢inny piipravek, se kterym se musi zachdzet s opatrnosti a zabranit kontaktu
prasku s kiizi a se sliznicemi, véetné vdechnuti praSku pfi mozném otevieni tobolky.

Osoby, které neuzivaji ptipravek CeeNU Lomustine, nemaji byt jeho Géinkiim vystaveny. Pokud s
ptipravkem manipuluji, maji na snizeni rizika pouzivat jednorazové rukavice.

Pted a po kontaktu s lahvickou nebo tobolkami ptipravku CeeNU Lomustine je tfeba si umyt ruce.
Pokud se prasek z tobolek vysype, musi se okamzité utfit jednorazovou utérkou a vlozit do uzaviené
nadoby nebo plastové tasky spolu s prazdnymi tobolkami.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek CeeNU Lomustine obsahuje

Lécivou latkou je lomustinum (lomustin), 40 mg nebo 100 mg v jedné tvrdé tobolce.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, mannitol, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin, Zluty
oxid zelezity (E 172), zelatina, ¢erny inkoust (Selak, ¢erny oxid Zelezity, propylenglykol, amoniak).

Jak pripravek CeeNU Lomustine vypada a co obsahuje toto baleni

CeeNU Lomustine (CCNU) 40 mg — nepruhledné tvrdé zelatinové tobolky obsahujici bily az zlutobily
prasek. Vrchni ¢ast je bila s potiskem ,,CPL* nad ,,3031%, spodni ¢ast svétle zelend s potiskem, ,,40
MG*

CeeNU Lomustine (CCNU) 100 mg — nepruhledné tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily az
zlutobily praSek. Vrchni i spodni ¢ast jsou svétle zelené, vrchni ¢ast s potiskem ,,CPL* nad ,,3032°,
spodni cast s potiskem ,,100 MG*.

Lahvicka zhnédého skla s kovovym Sroubovacim uzavérem obsahujici vaticku a vysousedlo,
s obsahem bud’ 20 tvrdych tobolek po 40 mg (tobolky bilo-svétlezelené) nebo 20 tvrdych tobolek po
100 mg (tobolky celé svétlezelené), krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Bristol-Myers Squibb spol. s r. 0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
Corden Pharma Latina S.p.A., Sermoneta (Latina), Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska republika
Tel.: +420221 016 111

Fax: +420221 016 900

e-mail: bms.czech@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19.1.2016
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