Traducere din imba germand

Prospect: Informatii pentru utilizator
CECENU® 40 mg capsule
Lomustina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

e Pastrati prospectul. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

» Dacad aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

* Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi simptome ca si dumneavoastra.

» Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acest lucru include si reactiilor adverse care nu sunt enumerate in acest
prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este CECENU® si pentru ce se utilizeaza?
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua CECENU®?
3. Cum se administreaza CECENU®?

4. Care sunt reactiile adverse posibile?

5. Cum se pastreaza CECENU®?

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este CECENU® si pentru ce se utilizeaza?

CECENU® este un medicament antitumoral. El influenteaza cresterea celulelor maligne.
CECENU® se utilizeaza in terapia combinata:

- pentru terapia de ameliorare (paliativd) a tumorilor cerebrale si a metastazelor
cerebrale ale altor tumori,

- in stadiul avansat al bolii Hodgkin, atunci cand tratamentele chimioterapeutice
consacrate nu mai sunt eficiente,

- in afectiunile tumorale maligne ale pielii (metastazate, melanom malign) si

- daca aveti tumora pulmonara (carcinom bronhopulmonar cu celule mici).

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua CECENU®?

CECENU® nu trebuie administrat:

- dacd sunteti alergic la lomusting, alti derivati de nitrozuree, grau sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- in timpul sarcinii

- daca exista o reducere severa a trombocitelor (trombocitelor) si a globulelor albe
(leucocitelor)

- daca aveti insuficienta renala severa
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- daca suferiti de o afectiune a sistemului imunitar (imunosupresie) si daca ati fost
vaccinat impotriva febrei galbene (sau cu un alt tip de vaccin viu).

Avertismente si masuri speciale de precautie

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua
CECENU®,

Datorita efectului asupra sistemului hematopoietic, este necesara monitorizarea
hemoleucogramei, precum si monitorizarea regulata a functiei hepatice si renale.
CECENU® poate duce la o afectare tardiva a functiei maduvei osoase. Acesta este unul
dintre cele mai frecvente si severe reactii adverse ale CECENU® si se manifesta printr-
un numar redus de trombocite si globule albe (leucocite), ceea ce poate duce la o
susceptibilitate mai mare fata de infectii si la o tendinta crescuta de sangerare.

Din acest motiv, medicul dumneavoastra va va efectua controale saptdmanale ale
hemoleucogramei pe parcursul tratamentului si inca pana la 6 saptdamani dupa ultima
administrare.

Luati CECENU® respectand intotdeauna cu strictete instructiunile medicului
dumneavoastra. Nu cresteti din proprie initiativd doza luand o cantitate mai mare de
CECENU® decat v-a prescris medicul dumneavoastra. La administrare, asigurati-va ca
respectati intervalul de 6 sdaptamani, si anume sa nu luati medicamentul la intervale mai
scurte de 6 saptamani.

Datorita efectului cumulativ asupra maduvei osoase, medicul dumneavoastra poate
decide, pe baza valorilor obtinute in urma analizelor de dumneavoastra din sange, sa
reduca doza de CECENU® in timpul tratamentului.

CECENU® poate provoca leziuni pulmonare care par sa depinda de cantitatea de
substanta activa administratd. De aceea, inainte de inceperea tratamentului si la
intervale regulate trebuie efectuate teste ale functiei pulmonare.

Utilizarea pe termen lung a derivatilor de nitrozuree poate fi asociata cu dezvoltarea
afectiunilor tumorale secundare.

In cazul pacientilor cu boal4 celiacs, administrarea medicamentului trebuie s fie
subiectul unei analize speciale privind beneficiile si riscurile din cauza continutului de
amidon de grau.

Deoarece CECENU® este un medicament antitumoral, trebuie sa aveti grija deosebita
atunci cand il administrati. Evitati contactul cu continutul capsulei! Daca este necesar,
purtati manusi si spalati-vd mainile cu apa si sdpun dupa administrare.
Administrarea CECENU® concomitent cu alte medicamente

Nu au fost efectuate studii speciale cu privire la interactiunile cu alte medicamente.
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Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati
luat/utilizat recent sau s-ar putea sa luati/utilizati orice alte medicamente.

Vaccinarea impotriva febrei galbene implica riscul unor complicatii letale ale vaccinarii.
Vaccinurile vii nu trebuie utilizate la pacientii cu un sistem imunitar slabit.

Administrarea concomitenta de medicamente antiepileptice si antitumorale (inclusiv
CECENU®) poate duce la complicatii datorate interactiunilor dintre medicamente.

Toxicitatea CECENU® asupra maduvei osoase poate fi crescuta de alte citostatice.
Rezistenta incrucisata cu alte substante alchilante nu poate fi exclusa in prezent.

O crestere a toxicitdtii asupra maduvei osoase poate sa apara si in cazuri individuale
cand capsulele CECENU® sunt administrate concomitent cu teofilind sau cimetidina.
Tratamentul anterior cu fenobarbital poate duce la o scadere a efectului antitumoral al
CECENU®,

Va rugam sa aveti in vedere faptul ca aceste informatii se pot aplica si medicamentelor
utilizate recent.

Administrarea CECENU® concomitent cu alimente, bauturi si alcool

Trebuie evitate alimentele si bauturile care sunt ddundtoare pentru ficat - in special
alcoolul.

Va rugam sa aveti in vedere mai ales faptul ca alcoolul scade si capacitatea de a
conduce vehicule!

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi insarcinata sau intentionati
sa ramaneti insarcinata, consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Lomustina poate avea un efect mutagen si poate afecta dezvoltarea embrionului.
CECENU® nu trebuie administrat in timpul sarcinii. Daca exista o indicatie vitald pentru
tratamentul unei paciente insdrcinate, trebuie sa aiba loc o consiliere medicala cu privire
la riscul de aparitie a efectelor nocive asupra copilului, asociat cu tratamentul. Femeile
aflate la varsta fertila nu trebuie sd ramana insarcinate in timpul tratamentului cu
CECENU®,

In cazul in care pacienta rdmane gravida in timpul tratamentului, exista posibilitatea
apelarii la consiliere genetica.
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Alaptarea

Datoritéd compozitiei sale, este posibil ca lomustina sa fie excretata in laptele matern.
Aladptarea nu este permisa in timpul tratamentului. Deoarece exista un risc potential
pentru nou-nascut, trebuie luata in considerare intreruperea fie a terapiei CECENU®, fie
a aldptarii, tinand intotdeauna cont de beneficiul terapiei pentru mama si de beneficiul
alaptarii pentru nou-nascut.

Fertilitate

Lomustina poate avea efect mutagen. Prin urmare, barbatilor care sunt tratati cu
lomustina li se recomanda sa nu aiba contacte care ar putea duce la aparitia unei sarcini
in timpul si pana la 6 luni dupa tratament si sa solicite sfaturi cu privire la conservarea
spermei inainte de a incepe tratamentul, din cauza posibilitdtii de infertilitate ireversibila
cauzata de terapia cu lomustina.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii speciale cu privire la capacitatea de a manevra utilaje. Cu
toate acestea, capsulele CECENU® pot afecta indirect capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje, prin declansarea senzatiei de greata si varsaturi. In acest caz nu
mai puteti reactiona suficient de rapid si de exact la evenimente neasteptate si bruste.
Nu conduceti autoturisme sau alte vehicule! Nu folositi utilaje electrice sau alte utilaje!
Nu efectuati alte activitati potential periculoase!

CECENUP® contine lactoza si amidon de grau

Va rugam sa luati capsule CECENU® numai dupa consultarea cu medicul dumneavoastra
daca stiti ca suferiti de intoleranta la anumite zaharuri.

Acest medicament contine cantitati foarte mici de gluten (din amidon de grau) si daca
aveti boala celiaca este foarte putin probabil sa va provoace probleme. Daca suferiti de
alergie la grau (diferit de boala celiacd) nu trebuie sa luati acest medicament.

3. Cum se administreaza CECENU®?

Tratamentul cu capsule CECENU® trebuie sa fie administrat numai sub supravegherea
unui medic cu experientd in tratamentul tumorilor.

Instructiuni privind dozele
Toate informatiile privind cantitatile se refera la mg de substanta activa, doza se
calculeaza individual, in functie de suprafata corporala sau greutatea fiecarui pacient.

Doza totald cumulata nu trebuie sa depaseasca 1000 mg lomustind/m? suprafata
corporala din cauza riscului de afectare pulmonara (fibroza pulmonara).

Daca nu este prescris altfel in tratamentul combinat:
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70 - 100 mg/m? suprafata corporala (= 1,6 - 2,3 mg/kg greutate corporald) la interval
de 6 saptamani.

Atentionare

Inainte de fiecare repetare a administrarii CECENU®, trebuie efectuata o
hemoleucograma si ajustata doza. Toxicitatea cumulativa asupra maduvei osoase, in
special asupra trombocitelor, poate necesita o prelungire a intervalului dintre
tratamente. Daca functia rinichilor este afectata, doza trebuie redusa.

Mod de administrare

Este de preferat sa se ia seara inainte de culcare sau la 3 ore dupa masa. Este
recomandabil sa se efectueze terapia antiemetica cu 10 minute inainte de ingerare.
Capsulele CECENU® se iau intregi si cu mult lichid.

Atentionare
Inghititi capsulele intregi fara sa le mestecati.

Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie stabilita de catre medic. Ea depinde de indicatia de
utilizare, de raspunsul la tratament (succesul terapeutic), de starea clinica si de
hemoleucograma pacientului, precum si de cantitatea altor medicamente administrate
concomitent. Indicatiile - vezi instructiunile cu privire la doze - trebuie respectate cu
strictete.

Daca luati o doza mai mare de CECENU® decat trebuie
Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental, dintre care unele au fost fatale.

In cazul unui supradozaj cu CECENU®), este foarte posibil sa apara o crestere a
reactiilor adverse. In prim plan se afld o tulburare accentuatda de formare a sangelui, in
special niveluri scazute de leucocite si trombocite. In plus, pot aparea tulburari la nivelul
tractului gastrointestinal (cu dureri abdominale, diaree, varsaturi si lipsa poftei de
mancare), tulburdri ale functiei hepatice si tulburari ale sistemului nervos (letargie,
ameteli). De asemenea, pot aparea tuse si dificultdti de respiratie. In cazuri foarte
severe, poate aparea insuficienta multipla de organe.

In cazul in care suspectati ca ati luat o doza de CECENU® mai mare decat cea
recomandatd, va rugam sa va informati medicul dumneavoastra. In functie de
gravitatea intoxicatiei, medicul poate decide asupra masurilor care pot fi necesare. Nu
exista un antidot specific. Din acest motiv trebuie initiate masurile generale obisnuite
(tratament simptomatic).
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Daca uitati sa luati CECENU®

Continuati tratamentul in mod obisnuit, cu urmatoarea doza. Nu luati niciodatd o doza
crescuta! Cu toate acestea, discutati cu medicul dumneavoastrd, mai ales in cazul in
care ati uitat sa luati mai multe doze. Medicul dumneavoastra va decide apoi cum sa
procedati la urmatoarea administrare.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Care sunt reactiile adverse posibile?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
acestea nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse semnificative sau semne la care trebuie sa fiti atent daca
sunteti afectat

Daca prezentati una dintre reactiile adverse mentionate mai jos, consultati medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)
e Greata, varsaturi, lipsa poftei de mancare

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
* Febra, infectii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
» Apatie (epuizare), dezorientare (confuzie), ataxie (afectarea miscarilor), dificultati de
vorbire

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
e Diaree

e Inflamatia mucoasei bucale

e Caderea parului

Alte reactii adverse posibile

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)

* Mielosupresie (inhibarea functiei maduvei osoase), pancitopenie (deficit al tuturor
celulelor sanguine), trombocitopenie (deficit de trombocite), leucopenie (deficit de
globule albe), neutropenie (deficitul unui tip special de leucocite), anemie (deficit de
eritrocite). Acest lucru apare de obicei la 4-6 saptamani dupa administrare. Este
dependenta de doza si dureaza 1-2 saptamani. Modificarile hemoleucogramei (mai ales
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trombocitopenie si leucopenie) pot duce la decizia medicului dumneavoastra de a va
ajusta doza de CECENU®.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e Tulburari usoare ale functiei hepatice

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
e Cresterea enzimelor hepatice

e Leziuni renale

« Insuficienta renala

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

e Pneumonie interstitiala (afectarea tesutului pulmonar), fibroza pulmonara (intdrirea
tesutului pulmonar)

o Icter colestatic (icter)

« Insuficienta hepatica

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

e Afectiuni maligne secundare (afectiuni tumorale cauzate de tratament) precum
leucemiile secundare (afectiune maligna a sangelui) si sindroamele mielodisplazice (boli
ale sangelui in care apar modificari patologice ale compozitiei sangelui din cauza
maturarii defectuoase a celulelor precursoare ale elementelor figurate sanguine).

e In combinatie cu radioterapie, leziuni ireversibile (permanente) ale nervului optic

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
o Letargie (somnolentd, lipsa initiativei)

e Tulburari de vorbire

e Tulburari de coordonare

« Infiltratie pulmonara (densificarea tesutului pulmonar ca urmare a unui proces
inflamator)

» Azotemie (crestere in sange a concentratiei de substante care se elimina prin urind)

» Atrofie renala (involutie/micsorare a rinichilor)

» Cresterea concentratiei bilirubinei (produs de degradare a hemoglobinei din sange) in
sange

Amidonul de grau poate provoca reactii de hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importantd. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza CECENU®?
Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe ambalaj
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati-va farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului inconjurator.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine CECENU®

Substanta activa este lomustina.

1 capsula contine lomustina 40 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza, amidon de grau, talc, stearat de magneziu,
gelating, dioxid de titan, indigocarmina.

Cum arata CECENU® capsule si continutul ambalajului
Capsulele CECENU® au culoare albastra.

Dimensiuni ambalaj:

Ambalaj original cu 5 capsule
Ambalaj original cu 20 capsule
Ambalaj original cu 50 capsule

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpraparate mbH

Theatrestr. 6

D-22880 Wedel

Germania

Tel.: +49 (0)4103 8006-0

Fax.: +49 (0)4103 8006-100
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Acest prospect a fost revizuit ultima data in 08/2020.
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