PRIBALOVA INFORMACE - Rp.
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

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

lomustinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek CeeNU Lomustine a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek CeeNU Lomustine uchovavat

Dalsi informace

A e

1. CO JE PRIPRAVEK CeeNU LOMUSTINE A K CEMU SE POUZIVA

CeeNU Lomustine se uziva jako pomocny prostfedek proti nadorovym onemocnénim, a to bud’ jako
dopliyjici 1é¢eni po chirurgickém vykonu nebo ozafovani a nebo v kombinaci s jinymi
protinadorovymi léky. Uziva se pfi nddorech mozkové tkang, pti postizeni miznich uzlin tzv.
Hodgkinovou chorobou a mimoto i pii jinych nadorech tam, kde jiné 1éceni nemélo dostatecny tcinek.
CeeNU Lomustine zasahuje rusivé do latkové pfemény nadorovych bunék, brani jejich ristu a
usmrcuje nenormalni buiiky; mtize vsak plsobit nepfiznive i na buiiky zdravé.

Ptipravek mohou uzivat dosp€li i mladistvi a déti od tfi let.

2.  CEMU MUSITE YENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK CeeNU
LOMUSTINE UZIVAT

NeuZzivejte pripravek CeeNU Lomustine

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku lomustin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku CeeNU Lomustine

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite

- pripravek se nesmi podavat détem mladsim nez 3 roky

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku CeeNU Lomustine je zapoti‘ebi
Lécba pripravkem CeeNU Lomustine vyzaduje pravidelné 1ékaiské kontroly!

Pied zahéjenim 1écby piipravkem CeeNU Lomustine a dale v tydennich intervalech mezi jednotlivymi
davkami Vam bude I€kat kontrolovat krevni obraz. V prubéhu [é€by Vam bude dale casto
kontrolovana funkce plic, jater a ledvin. Toxicky vliv ptipravku na kostni dfeit mtize ptispivat ke
vzniku krvacivych stavt a ke snizené odolnosti proti infekcim.



Nekteré z nezadoucich ucinkd CeeNU Lomustine mohou neptiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici
zvysenou pozornost, koordinaci pohybtl a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel,
obsluhu stroju, praci ve vyskach ap.).

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Soucasné uzivani jinych protinadorovych latek mtize zvysit nebezpeci krvaceni a snizeni odolnosti
proti riznym infekcim, takze o Upravé davkovani v takovych ptipadech musi vzdy rozhodnout 1ékar.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Neuzivejte pripravek CeeNU Lomustine, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pripravek mize vazné
poskozovat plod, a proto je nutné v obdobi 1éCby zabranit vzniku t€hotenstvi. O vylucovani lomustinu
do matef'ského mléka nejsou k dispozici zadné udaje. Pro zna¢nou jedovatost se ptipravek CeeNU
Lomustine kojici zené€ nesmi podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, protoze nékteré z nezadoucich
ucink CeeNU Lomustine mohou nepftizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybii a rychlé rozhodovani. Tuto ¢innost byste mél(a) vykonavat pouze na zéklade
vyslovného souhlasu lékare!

3. JAK SE PRiPRAVEK CeeNU LOMUSTINE UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek CeeNU Lomustine pfesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani urcuje vzdycky lékar, 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.

Détem se podava odpovidajici davka podle télesného povrchu.

Tobolky je tfeba uzivat nejlépe nalacno. Tobolky se polykaji celé, nerozkousané. V zavislosti na davce
muzete dostavat tobolky riznych barev.

Pted podanim 1éku lze uzit ptipravek proti zvraceni.

Dalsi davka se nesmi uzit diive nez za 6 tydnt po davce piedchozi. V této dobé podstoupite rtizna
vysetieni (krevni obraz, funkce plic, jater a ledvin) a podle jejich vysledkt pak 1ékai ur¢i vysi i dobu
pristi davky 1éku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku CeeNU Lomustine, neZ jste mél(a)
Pii poziti vyssi nez predepsané davky nebo pti nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te

s 1ékafem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek CeeNU Lomustine
Informujte o tom prosim svého odborného 1¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i piipravek CeeNU Lomustine nezadouci uc¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.



Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
i opozdénych nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to
svému lékafi, ktery rozhodne o dal$im postupu.

CeeNU Lomustine mtize za 3 az 6 hodin po uziti vyvolat nevolnost a zvraceni; tyto stavy obvykle
vymizi diive nez za 24 hodiny, i kdyZ nechutenstvi mtze trvat déle. Vypadavani vlasu piipravek
vyvola ziidkakdy. I v pozdé€jsim prubéhu léceni se mize objevit horecka, bolesti v krku, zanéty Gstni
sliznice, neobvyklé krvaceni nebo vznik modiin, dusnost nebo ztizené dychani, otoky nohou, zluté
zabarveni klize a o¢nich spojivek, nékdy zmatenost.

Béhem 1é¢by budete muset podstoupit riizna vysetfeni v pravidelnych ¢asovych odstupech.

5.  JAK PRIPRAVEK CeeNU LOMUSTINE UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pripravek CeeNU Lomustine nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

CeeNU Lomustine je ucinny piipravek, se kterym se musi zachazet s opatrnosti a zabranit kontaktu
prasku s kuzi a se sliznicemi, v¢etné vdechnuti prasku pfi mozném otevieni tobolky.

Osoby, které neuzivaji pfipravek CeeNU Lomustine, nemaji byt jeho ucinkum vystaveny.

Na snizeni rizika se pii manipulaci s ptipravkem maji pouzivat jednoradzové rukavice.

Pied a po kontaktu s lahvi¢kou nebo tobolkami piipravku CeeNU Lomustine je tieba si umyt ruce.
Pokud se prasek z tobolek vysype, musi se okamzité utfit jednordzovou ut€rkou a vyhodit do uzaviené
nadoby nebo plastové tasky spolu s prazdnymi tobolkami.

Pripravek CeeNU Lomustine se musi uchovavat mimo dosah a dohled déti a domécich zvitat.
LéCivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiecbujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek CeeNU Lomustine obsahuje

Lécivou latkou je lomustinum (lomustin), 40 mg nebo 100 mg v 1 tvrdé tobolce.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, mannitol, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin, zluty
oxid zelezity (E 172), zelatina, ¢erny inkoust.

Jak piipravek CeeNU Lomustine vypada a co obsahuje toto baleni

Lahvicka z hnédého 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
Bristol-Myers Squibb spol. s r. 0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Bristol-Myers Squibb S.R.L., 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

Olivova 4, 110 00 Praha 1

Tel: +4202 21016 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1.7.2009



