


oxicidad Gastrointestinal:
lLuego de la administracion intravenosa de carmustina frecuentemente se observan nauseas
vémitos. Esta toxicidad aparece dentro de las 2 horas posteriores a la administracion,
generalmente se prolonga durante 4 a 6 horas y esta relacionada a la dosis. La administracion
previa de antieméticos resulta efectiva para disminuir, y a veces prevenir esta reaccion
@adversa.
Hepatotoxicidad:
Las dosis elevadas de carmustina han estado asociadas a un tipo reversible de toxicidad
hepatica que se manifiesta por un aumento en los niveles de transaminasa, fosfatasa alcalina
bilirrubina en un pequeno porcentaje de pacientes tratados con carmustina.

INefrotoxicidad:
En pacientes que recibieron grandes dosis acumulativas se han registrado anomalias renales
fque consisten en tamano de los rifiones disminuidos, azotemia progresiva e insuficiencia
renal, después de un tratamiento prolongado con carmustia y otras nitrosoureas relacionadas.
Ocasionalmente se han reportado casos de dafo renal en pacientes que recibieron dosis
totales inferiores.

(Otras:

El contacto accidental de la solucion reconstituida de BODACLER con la piel ha causado
quemaduras e hiperpigmentacion de las areas afectadas.

La infusion intravenosa rapida de BODACLER puede producir un enrojecimiento intensivo de
la piel y la sufusion de la conjuntiva dentro de las 2 horas, con una duracién aproximada de 4
horas. También estd asociada a quemaduras en el sitio de aplicacion de la inyeccion, aunque
es raro que se produzca una trombosis verdadera.

Se ha reportado toxicidad local de los tejidos blandos, después de la extravasacion de
IBODACLER. La infiltracion de BODACLER puede producir hinchazén, dolor, eritema, sensacion
de ardor y necrosis cutanea.

Se han reportado casos de neuroretinitis, dolor toracico, cefalea, reacciones alérgicas,
hipotension, y taquicardia durante los seguimientos continuos.

[SOBREDOSIS
INo se conoce ningun antidoto para la intoxicacion con carmustina.

En caso de sobredosis, se recomienda la atencién de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Juan P. Garraham: Tel (011) 4941-6191/6012.

Hospital Dr. Juan A. Fernandez: Tel. (011) 4801-5555.

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/ 4658-7777.

PRESENTACIONES
BODACLER: Cada Estuche contiene un frasco ampolla con 100 mg de Carmustina y una
ampolla con 3 ml de disolvente estéril.

ICONSERVACION

Los frascos ampollas cerrados, que contienen Carmustina, deben ser conservados bajo
refrigeracion (2°C-8°C). Las ampollas del disolvente pueden almacenarse a temperatura
lambiente controlada (15°-30°C) o en heladera (2°C-8°C). Luego de su reconstitucion de
acuerdo a lo recomendado, BODACLER permanece estable durante 24 horas en heladera
(2°C-8°C). (Ver Posologia- Modo de Administracion: Estabilidad).

IMANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

'Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

INFORMACION PARA EL PACIENTE
BODACLER
Carmustina 100 mg

Polvo liofilizado para inyectable - Via de Administracion Endovenosa

Lea todo el prospecto d antes de emp
lporque contiene informacién importante para usted.

a utilizar este medicamento,

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

+Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

+ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas,
aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicar-
les.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
[gue no aparecen en este prospecto.
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1.Qué es BODACLER y para qué se utiliza
BODACLER es un medicamento que contiene un principio activo denominado Carmustina.
Este medicamento actia como Agente alquilante del ADN y ARN, también inhibe varios

lprocesos enzimaticos importantes mediante la carbamoilacién de aminoacidos en proteinas.

Esta indicado como terapia paliativa como agente tnico, o en tratamiento combinado con

otros agentes quimioterdpicos aprobados en los siguientes casos:

«Tumores cerebrales: glioblastoma, glioma del tronco cerebral, meduloblastoma,
astrocitoma,ependinoma y tumores cerebrales metastaticos.

«Mieloma multiple: en combinacién con prednisona.

«Enfermedad de Hodgkins: como tratamiento secundario en combinacion con otras drogas
aprobadas para pacientes que recaen mientras son tratados con la terapia primaria, o que no
responden al tratamiento primario,

«Linfoma de No-Hodgkins: como tratamiento secundario en combinacién con otras drogas
aprobadas para pacientes que recaen mientras son tratados con la terapia primaria, o que no
responden al tratamiento primario,

2.Antes de usar BODACLER
Sélo le recetard BODACLER un médico con experiencia en medicamentos oncoldgicos.

Siga cuidadosamente todas las instrucciones de su médico, aunque éstas sean diferentes de
la informacién general contenida en este prospecto.

No use BODACLER:
- Si es alérgico al BODACLER o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
- Si usted cree que puede ser alérgico pero no esta seguro, pida consejo a su médico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar BODACLER:

Si tiene o ha tenido algun problema de higado, rifidn o corazén.

Si alguno de estos casos es aplicable a usted, informe a su médico antes de usar BODACLER.
Mientras esté bajo tratamiento con BODACLER, su médico le controlara regularmente si el
medicamento esté actuando.

Toma/ de otros medicamentos

Por favor, digale a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta. La razén es que es posible que BODACLER o el otro
medicamento no funcionen tan bien como se espera y que usted tenga més posibilidades de
sufrir un efecto adverso. La cantidad de alcohol en este medicamento puede alterar los
efectos de otros medicamentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

- Si estd embarazada o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

- No estd recomendado el uso de BODACLER durante el embarazo excepto si fuese claramente
necesario, ya que puede causar un dafno a su bebé, Su médico comentara con usted los
posibles riesgos de tomar BODACLER durante el embarazo.

- Se recomienda a las mujeres que pudiesen quedarse embarazadas que utilicen un método
anticonceptivo efectivo durante el tratamiento.

- No dé el pecho a su bebé durante el tratamiento con BODACLER.

- Los pacientes que estén preocupados sobre su fertilidad mientras estén utilizando
BODACLER deberan consultarlo con su médico.

Lactancia
No puede proceder a la lactancia mientras se esté tratando con BODACLER.

Conduccién y uso de maquinas

Puede sufrir mareos o somnolencia o visién borrosa mientras estd tomando este medicamen-
to.

Si los sufre, no conduzca ni maneje herramientas o maquinas hasta que se sienta bien de
nuevo.

3.Cémo Usar BODACLER
BODACLER le serd administrado por un profesional sanitario.

Su médico le ha prescrito BODACLER porque sufre una enfermedad grave. BODACLER puede
ayudarle a combatir esta enfermedad. Sin embargo, siga exactamente las instrucciones de
administracion de este medicamento indicadas por su médico, Es importante que lo haga
durante el tiempo que se lo indique su médico. En caso de duda, consulte a su médico. No
deje de tomar BODACLER a menos que se lo indique su médico. Si no puede tomar el
medicamento como le ha recetado su médico o piensa que no necesita tomarlo durante mas
tiempo, contacte con su médico inmediatamente.

Dosis habitual

La dosis recomendada de BODACLER como agente Unico en pacientes no tratados
previamente es de 150 a 200 mg/m? por via intravenosa cada 6 semanas. Dicha dosis puede
administrarse como dosis Unica o dividida en inyecciones diarias; por ejemplo: 75 a 100 mg/
m2 en 2 dias sucesivos, Cuando se utiliza BODACLER en combinaciéon con otras drogas
mielosupresores o en pacientes con depresion de la médula ésea, la dosis deberd ajustarse en
forma adecuada.

Las dosis posteriores deberdn ajustarse segun la respuesta hematolégica del paciente a la
dosis previa.

Forma y via de administracion
BODACLER se administrara mediante perfusion en una de sus venas (via intravenosa).

Frecuencia de administracién

No se debe repetir la administracion de BODACLER hasta que los componentes sanguineos
hayan retornado a niveles aceptables (plaquetas > 100.000/mm, leucocitos > 4.000/mm?3),
esto generalmente sucede en un plazo de 6 semanas. El nimero adecuado de neutrdfilos
deberé estar presente en el frotis periférico de la sangre. Deberéa haber un niimero adecuado
de neutrdfilos en un extendido de sangre periférica. Se deben realizar anélisis de sangre en
forma semanal y no se debera repetir el tratamiento antes de las 6 semanas ya que la toxicidad
hematoldgica es de caracter tardio y acumulativo.

4.Posibles efectos adversos

Toxicidad Pulmonar

Se han reportado casos de toxicidad pulmonar caracterizada por infiltrados y/o fibrosi
pulmonar, que se han manifestado después de 9 dias a 43 meses del tratamiento co
Carmustinay nitroso ureas. La mayoria de estos pacientes estaba recibiendo terapia prolonga
da con dosis totales de Carmustina mayores a 1400 mg/m2. Sin embargo se han informadg
casos de fibrosis pulmonar en pacientes que recibian dosis totales inferiores. Otros factores dg¢
riesgo incluyen antecedentes de enfermedades pulmonares y la duracién del tratamiento. Se
han informado casos de toxicidad pulmonar fatal con la administracion de Carmustina.

Toxicidad Hematopoyética

La mielosupresion retrasada es una reaccion adversa frecuente y seria asociada con |
administracion de BODACLER generalmente se produce entre 4 y 6 semanas después de |
administracion de la droga y esté relacionada con la dosis. El nadir de plaquetas se producg
alrededor de las 4 semanas posteriores a la administracion de la dosis y persiste durante 1 a 2
semanas. La leucopenia se produce entre las 5 y 6 semanas después de la administracion de |
dosis y persiste entre 1y 2 semanas. La trombocitopenia generalmente es mas severa que |
leucopenia; sin embargo, ambas pueden constituir toxicidades que limiten la dosis.
También se observan casos de anemia, pero generalmente es menos frecuente y meno:
severa que la trombocitopenia y que la leucopenia.

BODACLER puede producir mielosupresién acumulativa, manifestada por indices mas bajos
por una duracién mas prolongada de la supresion con dosis repetidas.

Se han reportado aparicion de leucemia aguda y displasia de médula 6sea después u
tratamiento prolongado con nitroso urea.

Se informé mayor mielotoxicidad (por ejemplo: leucopenia y neutropenia) cuando |
Carmustina se combina con la cimetidina.

Toxicidad Gastrointestinal

Luego de la administracion intravenosa de BODACLER frecuentemente se observan nauseas

vomitos. Esta toxicidad aparece dentro de las 2 horas posteriores a la administracion|
generalmente se prolonga durante 4 a 6 horas y esta relacionada a la dosis. La administracios

previa de antieméticos resulta efectiva para disminuir, y a veces prevenir esta reaccio

adversa.

Hepatotoxicidad

Las dosis elevadas de BODACLER han estado asociadas a un tipo reversible de toxicidad
hepatica que se manifiesta por un aumento en los niveles de transaminasa, fosfatasa alcalin:
y bilirrubina en un pequeno porcentaje de pacientes tratados con BODACLER.

Nefrotoxicidad

En pacientes que recibieron grandes dosis acumulativas se han registrado anomalias renale:
que consisten en tamano de los rifiones disminuidos, azotemia progresiva e insuficienci
renal, después de un tratamiento prolongado con BODACLER y otras nitrosas ureas relaciona
das. Ocasionalmente se han reportado casos de dario renal en pacientes que recibieron dosi
totales inferiores.

Otras

El contacto accidental de la solucién reconstituida de BODACLER con la piel ha causadg
quemadauras e hiperpigmentacion de las dreas afectadas.

La infusion intravenosa rapida de BODACLER puede producir un enrojecimiento intensivo de
la piel y la sufusion de la conjuntiva dentro de las 2 horas, con una duracién aproximada de 4
horas. También esté asociada a quemaduras en el sitio de aplicacion de la inyeccion, aunque
es raro que se produzca una trombosis verdadera.

Se ha reportado toxicidad local de los tejidos blandos, después de la extravasacion dg¢
BODACLER. La infiltracion de BODACLER puede producir hinchazdn, dolor, eritema, sensaciorn
de ardor y necrosis cutanea.

Se han reportado casos de neuroretinitis, dolor toracico, cefalea, reacciones alérgicas|
hipotension, y taquicardia durante los seguimientos continuos.

Sialguno de estos le afecta de forma importante, consulte a su médico.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adverso:
que no aparecen en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT: http://www. /farmacovigilancia/Notifi
car.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

6. informacién adicional

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N° 57775

Director Técnico: Natalia Alonso — Farmacéutico

LABORATORIO KEMEX S.A- Nazarre 3446, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
farmacovigilancia@kemexlab.com
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