Prospecto: informacion para el usuario

BiCNU 100 mg Polvo y disolvente para solucién para perfusion EFG
Carmustina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1.

ok wn

Qué es Bicnu y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar usar Bicnu
Como usar Bicnu

Posibles efectos adversos

Conservacion de Bicnu

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Bicnu y para qué se utiliza

Bicnu es un medicamento que contiene carmustina. La carmustina pertence al grupo de substancias
anticancerigenas conocidas como nitrosoureas, que actlan ralentizando el crecimiento de las células
cancerigenas.

Bicnu se usa como terapia paliativa (aliviando y previniendo el sufrimiento de los pacientes) como agente
Unico o en terapia de combinacion establecida con otras substancias anticancerigenas aprobadas en ciertos
tipos de cancer, como:

Tumores cerebrales - glioblastoma, meduloblastoma, astrocitoma y tumores cerebrales metastaticos
Mieloma multiple (tumor maligno en desarrollo desde la médula dsea)

Enfermedad de Hodgkin (tumor linfoide)

Linfoma no Hodgkin (tumor linfoide)

La carmustina también se utiliza como tratamiento de acondicionamiento previo al trasplante
autdlogo de células madre (un procedimiento en el que una persona recibe células madre
hematopoyéticas, que producen cualquier tipo de célula sanguinea) en trastornos hematoldgicos
malignos del sistema linfatico como el linfoma de Hodgkin y el linfoma no Hodgkin

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bicnu

No use Bicnu
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- si es alérgico a la carmustina, a otras nitrosoureas 0 a cualquier otro ingrediente de este
medicamento (listados en la seccion 6);

-Bicnu no debe administrarse a pacientes que tengan un nimero reducido de plaquetas (trombocitos),
de glébulos blancos (leucocitos) o de glébulos rojos (eritrocitos), tanto si es a consecuencia de la
quimioterapia como Si es por otras causas;

-si padece insuficiencia renal grave;

-en nifios y adolescentes;

-si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Bicnu.

Puesto que la mayor toxicidad de este medicamento es la supresion tardia de médula dsea, su médico
controlard su recuento sanguineo al menos durante las 6 semanas siguientes a la administracion de la dosis.
A la dosis recomendada, los ciclos de Bichu no se administraran con una frecuencia mayor a 6 semanas. La
dosis se confirmara con el recuento sanguineo.

Antes del tratamiento, se comprobara tanto su funcion hepéatica como la renal y ambas seran vigiladas
regularmente durante el tratamiento.

Debido a que el uso de Bicnu puede conllevar dafios pulmonares, se efectuaran radiografias de la region
pectoral y pruebas de la funciéon pulmonar (por favor, vea la seccion “Posibles efectos adversos™)

El tratamiento con altas dosis de carmustina (hasta 600 mg/m2) solo se realiza en combinacion con el
posterior trasplante de células madre. Estas dosis altas pueden incrementar la frecuencia o la gravedad de
toxicidades pulmonares, renales, hepéticas, cardiacas y gastrointestinales asi como de infecciones y
alteraciones en el equilibrio electrolitico (bajos niveles en sangre de potasio, magnesio y fosfato).

El dolor abdominal (enterocolitis neutropénica) puede ocurrir como un acontecimiento adverso relacionado
con la terapia con agentes quimioterapéuticos.

Los pacientes que padecen multiples afecciones simultdneamente y tienen un estado de enfermedad mas
precario tienen un mayor riesgo de sufrir efectos adversos. Esto es especialmente importante para los
pacientes de edad avanzada.

Su médico le aconsejara sobre la posibilidad de dafio pulmonar que puede aparecer debido al uso Bicnu y
sobre las reacciones alérgicas y sus sintomas. Si dichos sintomas aparecieran, debe consultar a su médico
(vea seccion 4)

Uso de Bicnu con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
otros medicamentos, incluidos medicamentos sin receta médica, como:

e Fenitoina, utilizado para la epilepsia

e Cimetidina, utilizado para problemas estomacales como la indigestién

e Digoxina, utilizado si tiene un ritmo cardiaco anormal

e Melfalén, farmaco anticancerigeno

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo v fertilidad
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Bicnu no deberia ser utilizado durante el embarazo ya que puede dafar al feto. Por lo tanto, Bicnu no debe
administrarse normalmente en mujeres embarazadas. Si se administrara durante el embarazo, la paciente
debe estar informada sobre el riesgo potencial para el feto. Se aconseja a las mujeres en edad fértil que
eviten quedarse embarazadas.

Los pacientes masculinos deben utilizar medidas anticonceptivas adecuadas durante el tratamiento con
Bicnu durante al menos 6 meses.

Lactancia
No debe amamantar mientras esté tomando este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Se desconoce el efecto de este medicamento sobre la conduccion y el uso de maquinaria. Debe consultar
con su médico antes de conducir o utilizar cualquier herramienta o maquinaria porque la cantidad de
alcohol de este medicamento puede disminuir su capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

Bicnu contiene propilenglicol

El propilenglicol de este medicamento puede tener los mismos efectos que el consumo de alcohol y
aumentar la probabilidad de efectos secundarios.

No use este medicamento en nifios menores de 5 afios.

Use este medicamento solo si se lo recomienda un médico. Su médico puede realizar controles adicionales

mientras esté tomando este medicamento
3. Cémo usar Bicnu

Bicnu serd siempre administrado por profesionales sanitarios con experiencia en el uso de agentes
anticancerigenos.
Este medicamento se administra por via intravenosa.

Adultos

La dosis depende de su condicion médica, del tamafio de su cuerpo y de la respuesta al tratamiento.
Normalmente se administra al menos cada 6 semanas. La dosis recomendada de Bicnu como agente Unico
en pacientes que no han sido tratados anteriormente es de 150 a 200 mg/mz por via intravenosa cada 6
semanas. Esto se puede administrar como una unica dosis o dividirse en dos inyecciones diarias de 75 a
100 mg/mzen dos dias consecutivos. La dosis también dependera de si Bicnu es administrado con otros
farmacos anticancerigenos.

Las dosis se ajustaran dependiendo de como responda usted al tratamiento.

La dosis recomendada de carmustina suministrada en combinacion con otros agentes quimioterapéuticos
antes de un trasplante de células progenitoras hematopoyéticas es de 300- 600 mg/m? por via intravenosa.

Su recuento sanguineo sera controlado con frecuencia para evitar la toxicidad en la médula dsea y ajustar la
dosis si fuera necesario.

Método de administracion
La administracion intravenosa debe llevarse a cabo mediante perfusion.

Bicnu se administra en la vena mediante un goteo en un periodo de una a dos horas. El tiempo de perfusion
no debe ser menos de una hora para evitar quemaduras y dolor en la zona de la inyeccion. La zona de la
inyeccion se controlara durante la administracion.

La duracién del tratamiento la determinara el médico y puede variar para cada paciente.

Uso en pacientes de edad avanzada
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Bicnu se puede utilizar con precaucién en pacientes de edad avanzada. La funcion renal se controlard
cuidadosamente.

En los pacientes de edad avanzada, la incidencia de la inflamacién de las membranas mucosas de la boca
(mucositis oral) es mayor cuando se administra una dosis alta de carmustina

Si usa mas Bicnu del que debe

Puesto que sera el médico o enfermero quien le administre este medicamento, es poco probable que reciba
una dosis equivocada. Informe a su médico o enfermero si tiene alguna duda sobre la cantidad de
medicamento que esté recibiendo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Intoxicacion Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico o enfermero inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes sintomas:
Cualquier jadeo repentino, dificultad para respirar, hinchazon de los parpados, cara o labios, erupcion en la
piel o picor (sobre todo si afecta a todo el cuerpo), y la sensacién de que se va a desmayar. Estos pueden
ser signos de una reaccién alérgica grave.

Bicnu puede causar los siguientes efectos adversos:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 persona)
e Mielosupresion tardia (disminucién de las células sanguineas en la médula 6sea);

e Ataxia (falta de coordinacion voluntaria de los movimientos musculares);

e Mareos;

e Dolor de cabeza

e Enrojecimiento transitorio del ojo, vision borrosa, sangrado de retina;

e Hipotension (descenso de la presion sanguinea) en terapias con dosis elevadas;

e Flebitis (inflamacion de las venas);

e Trastornos respiratorios (trastornos pulmonares) con problemas de respiracion;

e Nauseas y vomitos severos; empezando a las 2-4 horas desde la administracion y con una duracién
de hasta 4-6 horas;

e Cuando se usa en la piel, inflamacion cutanea (dermatitis)

e Un contacto accidental con la piel puede causar hiperpigmentacién transitoria (oscurecimiento de
una zona de la piel o de las ufias)

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas)

e Leucemia aguda y displasias de médula 6sea (desarrollo anormal de la médula dsea) tras un uso a
largo plazo; Pueden aparecer los siguientes sintomas: sangrado de encias, dolor de huesos, fiebre,
infecciones frecuentes, hemorragias nasales frecuentes o graves, bultos debidos a la inflamacion de
los ganglios linfaticos en y alrededor del cuello, antebrazo, abdomen o ingle, piel pélida, dificultad
para respirar, debilidad, fatiga o falta general de energia;

e Anemia (disminucién de la cantidad de globulos rojos en la sangre);

e Encefalopatia (trastorno del cerebro) en terapias con dosis elevadas;

e Pérdida de apetito (anorexia);
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e Estrefiimiento;
e Diarrea;
o Inflamacion de la boca y de los labios;

e Toxicidad hepatica reversible en terapias con dosis elevadas, hasta 60 dias después de la
administracion. Esto puede manifestarse por un aumento de las enzimas hepaticas y de la
bilirrubina.

e Alopecia (pérdida de cabello);

e Enrojecimiento de la piel;

e Reacciones en la zona de la inyeccion

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

o Enfermedad veno-oclusiva (bloqueo progresivo de las venas) en terapias con dosis elevadas; en la
gue se bloqguean venas muy pequefias del higado. Son posibles los siguientes sintomas:
acumulacion de liquido en el abdomen, agrandamiento del bazo, sangrado severo del eséfago,
coloracion amarillenta de la piel y piel blanca de los ojos;

e Problemas respiratorios debido a un tipo de enfermedad pulmonar en la que el tejido tiene
cicatrices por fibrosis intersticial (con dosis mas bajas);

e Toxicidad renal;

e Ginecomastia (crecimiento de los pechos en los hombres);

¢ Inflamacién del nervio éptico y la retina adyacente en el 0jo;

e Sangrado del tracto intestinal

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)
e Inflamacién de la pared venosa con trombosis asociada (tromboflebitis)

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e Reacciones alérgicas
e Dolor muscular;
e  Tumores secundarios (canceres causados por radiacion o por quimioterapia);
e Convulsiones (ataques) incluyendo “status epilepticus”;
o Dafios en el tejido debido a una fuga en la zona inyectada;
Infertilidad,;
Insuficiencia en el desarrollo embrionario / fetal en mujeres embarazadas;
Cualquier signo de infeccion;
Latido del corazon réapido, dolor en el pecho.
Alteraciones en el equilibrio de electrolitos (niveles bajos de potasio, magnesio, fosfato en sangre);
Dolor abdominal (enterocolitis neutropénica)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bicnu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el envase
después de “CAD.”. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia de ese mes.

Este medicamento seré almacenado por su medico o profesional sanitario.

El vial del medicamento en polvo sin abrir debe conservarse en nevera (2°-8°C).
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Después de la reconstitucion segun las recomendaciones, la carmustina inyectable es estable durante 480
horas en refrigeracion (2°C -8°C) y 24 horas a temperatura ambiente (25°C £2°C) en un recipiente de
vidrio. Examine los viales reconstituidos para la formacion de cristales antes de su uso. Si se observan
cristales, se pueden volver a disolver calentando el vial a temperatura ambiente con agitacion.

La solucion reconstituida diluida hasta 500 ml con cloruro de sodio al 0,9% para inyeccion o con Dextrosa
al 5% para inyeccion, en recipientes de vidrio o de polipropileno, da como resultado una solucién que debe
utilizarse dentro de 4 horas a temperatura 25°C + 2°C y debe estar protegida de la luz. Estas soluciones son
también estables hasta 48 horas en nevera (2°C-8° C) protegidas de la luz.

Un indicio de la descomposicion es la aparicion de una pelicula de aceite en la parte inferior del vial. Si
esto ocurre, este medicamento no debe utilizarse mas. Cuando usted no esté seguro sobre el hecho de si el
producto esta enfriado adecuadamente, entonces debe inspeccionar inmediatamente todos y cada uno de los
viales de la caja. Para la verificacion, mantenga el vial en una luz clara. La carmustina aparece con
pequefias cantidades de escamas secas 0 masa rigida seca.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Contenido de Bicnu

El principio activo es carmustina.

Un vial de 30 ml contiene 100 mg de carmustina y un vial de 5 ml contiene 3 ml de disolvente esterilizado
(propilenglicol).

Resto de los excipientes
Polvo: Sin excipientes
Disolvente: propilenglicol

Aspecto del producto y contenido del envase
Polvo y disolvente para solucién para perfusion
Polvo amarillento para la reconstitucién.
Aspecto de la solucién: incoloro a amarillo claro.

Polvo: vial de vidrio tipo | &mbar (30 ml) sellado con un tapon de goma de bromobutilo gris oscuro y un
sellado de aluminio con una tapa de polipropileno.

Disolvente: Vial de vidrio tipo I (5 ml) sellado con un tap6n de goma de bromobutilo gris con un sellado de
aluminio con una tapa de polipropileno.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Laboratorios Tillomed Spain, S.L.U.

C/ Cardenal Marcelo Spinola 8, planta 12-puerta F
28016 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion!

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Ireland

Tillomed Malta Limited,
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Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

[ En el producto comercializado solo se indicara el centro que efectda realmente la liberacion.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Zentiva Spain S.L.

Avenida de Europa, 19, Edificio 3, Planta 1.

28224 Pozuelo de Alarcon, Madrid

Espafa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Esparfia: Bicnu 100 mg Polvo y disolvente para solucion para perfusion EFG
Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2024.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esti destinada unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Esta informacion es una breve descripcion de la preparacion y/o manipulacion, incompatibilidades,
posologia del medicamento, sobredosis o medidas de seguimiento e investigaciones de laboratorio basadas
en el RCP actual.

La formulacién de dosificacion liofilizada no contiene conservantes y no esta disefiada como vial de dosis
mltiples. El medicamento es de un solo uso. Debe manipularse con precaucion y evitar el contacto de la
piel con el medicamento. La reconstitucion y diluciones adicionales deben realizarse en condiciones
asépticas.

Siguiendo las condiciones de almacenamiento recomendadas, es posible evitar cualquier descomposicion
del vial cerrado hasta la fecha de caducidad indicada en el envase.

El almacenamiento de carmustina a una temperatura de 27°C o superior puede provocar la licuefaccion de
la sustancia, ya que la carmustina tiene un punto de fusion bajo (aprox. 30,5°C a 32,0°C). Una indicacion
de la descomposicion es la aparicion de una pelicula de aceite en el fondo del vial. Este medicamento no se
debe utilizar mas. Cuando no tenga claro si el producto se enfrié adecuadamente, debe inspeccionar
inmediatamente todos y cada uno de los viales de la caja. Para verificacion, sostenga el vial bajo una luz
brillante.
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La reconstitucién v dilucidén de cada vial del polvo para concentrado para solucion para perfusion se debe
preparar de la siguiente manera

Disuvelva la carmustina (100 mg de polvo) con 3 ml del diluyente esténil suministrado (inyeccion de
propilenglicol) hasta lograr una solucion transparente. Utilice el vial de propilenglicol para la
reconstitucion solo despues de alcanzar la temperatura ambiente v utilice la aguja de tamafio de poro mas
grande (por debajo de la aguja de calibre 22) para extraer el diluyente del vial. A continuacion se

proporciona una guia paso a paso para la reconstitucion.
A contmmuacion se imndican fias mstrucciones paso a paso para la reconstitucion.

Paso 1: Extraiga los dos wiales del envase v deje que alcancen la temperatura ambiente. (Minimeo 10
minitos).

Yy

Paso 2: De forma aséptica. extraiga 3 ml de diluyente esteril del vial de diluyente mediante una jeringa
estéril. Aseguirese de extraer el volumen completo (3 ml) de diluyente estéril con la jeringa.

Paso 3 Inyecte el diluyente estérl en el vial que contiene 100 mg de carmustina y deje que el producto se

humedezca durante 10 minufos como minimo.
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Paso 4: Agite el vial (realizando movinuentos circulares) durante al menos 60 segundes sin parar para
obtener una solucidn transparente.

Paso 5: Mantenga el vial reconstituido en posicién invertida durante 5 minutos.

Paso 6: De forma aséptica, extraiga la solucion reconstitnida (con el vial siempre en posicion invertida)
y prepare la solucion para infusion tras su posterior dilucion..

Cada ml de solucion reconstituida contendra 33,3 mg de carmustina.

La reconstitucion, segin lo recomendado, da como resultado una solucion amarillenta.
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La solucion reconstituida se debe diluir atin mas hasta 300 ml con una inyeccion de cloruro de sodio al 0.9
% o una inyeccion de dextrosa al 5 %. La solucion resultante contiene una concentracion final de 0.2
mg/ml de carmuistina que debe almacenarse protegida de la luz.

Examune los viales reconstitiidos para ver s1 se forman cristales antes de su uso. 51 se observan cristales, se

pueden volver a disolver calentando el vial a temperatura ambiente con agitacion. Los wiales reconstitndos
deben mspeccionarse visualmente para detectar particulas v decoloracion antes de la admmnistracion
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