Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Carboplatin Kabi, 10 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Carboplatinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Carboplatin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Kabi
Jak stosowaé Carboplatin Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Carboplatin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1.  Coto jest Carboplatin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Carboplatin Kabi
Carboplatin Kabi zawiera karboplatyne, ktora nalezy do substancji znanych jako zwigzki
koordynacyjne platyny, stosowanych w leczeniu raka.

W jakim celu stosuje si¢ Carboplatin Kabi
Carboplatin Kabi stosuje si¢ w leczeniu zaawansowanego raka jajnika oraz drobnokomérkowego raka
ptuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Carboplatin Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na karboplatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny rowny badz mniejszy
niz 30 mL/min);

- jesli u pacjenta wystgpuje niewtasciwa liczba komorek krwi (cigzkie zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego);

- jesli u pacjenta wystepuje krwawigcy guz;

- jednoczesnie ze szczepionka przeciwko zottej febrze.

W przypadku wystapienia ktorychkolwiek z wyzej wymienionych objawow, ktore nie zostaly
weczesniej omowione z lekarzem lub pielegniarka, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke tak
szybko, jak to mozliwe przed otrzymaniem infuzji.

Karboplatyne zazwyczaj podaje si¢ pacjentom w szpitalu. Pacjentom nie wolno zajmowac si¢ lekiem.
Lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke, ktorzy beda doktadnie i czgsto kontrolowac stan
pacjenta w trakcie leczenia, jak i po jego zakonczeniu. Zwykle przed kazdym podaniem leku
przeprowadzane sg badania krwi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Carboplatin Kabi nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielggniarki:
— jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy;

— gdy pacjentka karmi piersia;

— jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjent podczas leczenia begdzie spozywat alkohol.

Jesli pacjenta boli glowa, ma zaburzenia §wiadomosci, drgawki i zaburzenia widzenia (od nieostrego
widzenia do utraty wzroku), nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia skrajnego zmeczenia i dusznosci, wraz
ze spadkiem liczby czerwonych krwinek (objawy niedokrwistosci hemolitycznej), z lub bez
zmniejszong liczba ptytek krwi, nieprawidlowym sinieniem (matoptytkowos$¢) i choroba nerek
objawiajaca si¢ skapa iloscia wydalanego moczu badz jego brakiem (objawy zespotu hemolityczno-
mocznicowego).

Jesli pacjent ma gorgczke (temperatura ciala jest rtowna badz wyzsza niz 38°C) lub dreszcze, ktore
moga by¢ objawami infekcji, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze pojawic si¢
ryzyko zakazenia krwi.

U pacjentéw z nieprawidlowa czynnoscig nerek wptyw leku Carboplatin Kabi na krew (uktad
krwiotworczy) jest nasilony i przedtuzony w poroéwnaniu z pacjentami z prawidlowa czynno$cia
nerek. Lekarz b¢dzie monitorowat pacjenta czgsciej, w przypadku, gdy wystepuja u niego zaburzenia
czynno$ci nerek.

Podczas leczenia karboplatyng zostana podane leki, ktore pomoga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia moggcego zagrazac¢ zyciu powiklania, znanego jako zespot rozpadu guza,
spowodowanego zaburzeniami biochemicznymi we krwi, wywotanymi rozpadem obumierajacych
komorek rakowych, ktére uwalniajg swoja zawarto$¢ do krwiobiegu.

W przypadku wystapienia ktorychkolwiek z wyzej wymienionych objawow, ktore nie zostaly
weczesniej omowione z lekarzem lub pielggniarka, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke tak
szybko, jak to mozliwe przed otrzymaniem infuzji.

Lek przed podaniem moze by¢ rozcienczony innym roztworem. Nalezy omowic to z lekarzem
i upewnic sie, ze jest on odpowiedni dla pacjenta.

Carboplatin Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, gdyz

moga one wchodzi¢ w interakcje z karboplatyna:

- leki o potwierdzonym dziataniu toksycznym na nerki (np. antybiotyki aminoglikozydowe);

- leki, o ktorych wiadomo, ze uszkadzaja zmyst stuchu Iub réwnowagi (np. antybiotyki
aminoglikozydowe, furosemid (stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i obrzekow));

- leki obnizajace aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego (np. cyklosporyna, takrolimus, sirolimus
i inne leki przeciwnowotworowe);

- szczepionki przeciwko zottej febrze i inne zywe szczepionki;

- leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna);

- fenytoina i fosfenytoina (stosowane w leczeniu réznego rodzaju drgawek i napadéw
padaczkowych);

- leki chelatujace (substancje wiazace karboplatyng, co prowadzi do obnizenia efektu jej
dziatania);

- diuretyki petlowe (stosowane w leczeniu nadcis$nienia i obrzgkow).

Carboplatin Kabi z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie jest znane oddziatywanie leku Carboplatin Kabi z alkoholem. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
odnos$nie spozywania alkoholu podczas stosowania leku Carboplatin Kabi ze wzglgdu na mozliwo$é
wywierania wptywu przez lek na zdolno$¢ watroby do przetwarzania alkoholu.
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Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
W okresie cigzy i karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek z wyzej wymienionych standw, ktore nie zostaly wczesniej
omowione z lekarzem lub pielggniarka, zaleca si¢ aby pacjent powiadomit lekarza lub pielegniarke tak
szybko, jak to mozliwe przed otrzymaniem infuzji.

Ciaza

Nie wolno stosowa¢ karboplatyny w okresie ciagzy, chyba ze lekarz wyraznie wskaze inaczej. Badania
na zwierzgtach wykazaly mozliwe ryzyko wystapienia nieprawidtowos$ci w rozwoju ptodu. Jesli
pacjentka jest w cigzy i przyjmuje karboplatyne, powinna omowi¢ z lekarzem mozliwe ryzyko
dziatania leku na nienarodzone dziecko. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczne
metody antykoncepcji w trakcie i przez co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia karboplatyna.
Z uwagi na to, ze karboplatyna moze powodowac uszkodzenia genetyczne, jesli w trakcie leczenia
karboplatyna pacjentka zajdzie w ciaze, zaleca si¢ konsultacje genetyczne. Konsultacje genetyczne
zaleca si¢ rOwniez pacjentom planujacym mie¢ dzieci po zakonczeniu leczenia lekiem Carboplatin
Kabi.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy karboplatyna przenika do mleka ludzkiego. Dlatego, podczas leczenia karboplatyna
nalezy przerwac karmienie piersig.

Plodnos$é

Karboplatyna moze powodowac uszkodzenia genetyczne. Kobietom nalezy zaleci¢, aby unikaty
zaj$cia w cigze przez stosowanie skutecznych metod antykoncepcji w trakcie leczenia. Kobietom,
ktére sg w cigzy lub zachodza w cigze podczas leczenia, nalezy zapewnié konsultacje genetyczne.

Zaleca si¢, aby mezezyzni leczeni karboplatyng nie planowali mie¢ dzieci w trakcie i przez co
najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Powinni oni tez przed leczeniem zasiegna¢ porady
dotyczacej przechowywania nasienia, z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia nieodwracalnej nieptodnosci.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Karboplatyna nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Niemniej
jednak, nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$¢ podczas pierwszego podania, w szczegolnosei, gdy
pacjent doznaje zawrotéw glowy lub nie czuje si¢ pewnie.

3. Jak stosowa¢ Carboplatin Kabi

Lek podaje lekarz lub pielggniarka przez kroplowke do zyty w powolnej infuzji, ktora zwykle trwa od
15 do 60 minut. Jesli potrzebna jest dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
pielegniarki, ktorzy beda podawac lub podawali infuzj¢. Dawka zalezy od wzrostu i masy ciata,
dziatania uktadu krwi (krwiotwdrczego) oraz czynnosci nerek pacjenta. Lekarz dobierze
najkorzystniejszg dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta. Lek zazwyczaj rozciencza si¢ przed
uzyciem.

Dorosli
Zwykle podawana dawka wynosi 400 mg/m? powierzchni ciata (obliczona na podstawie wzrostu
I masy ciala).

Pacjenci w podeszlym wieku

Mozna zastosowaé zwykle podawang dawke dorostym, chociaz lekarz moze zdecydowaé
0 zastosowaniu innej dawki.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

Podawana dawka moze ulec zmianie, zaleznie od czynnosci nerek. Jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku, a takze wykonywac¢ czeste badania morfologii
krwi oraz kontrolowa¢ czynno$¢ nerek. Lek bedzie podawany przez lekarza z doswiadczeniem

w leczeniu raka.

Dzieci i mlodziez

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Carboplatin Kabi u dzieci, co nie pozwala
podac zalecen dotyczacych specyficznej dawki.

Podczas leczenia lekiem Carboplatin Kabi pacjent moze mie¢ nudnos$ci. Przed zastosowaniem leczenia
lekiem Carboplatin Kabi lekarz moze podaé pacjentowi inny lek, aby zmniejszy¢ te dziatania
niepozadane.

Zwykle stosuje si¢ czterotygodniowa przerwe miedzy kolejnymi dawkami leku Carboplatin Kabi.
Lekarz moze zleci¢ cotygodniowe badania morfologii krwi po kazdym podaniu leku Carboplatin Kabi.
W ten sposob lekarz moze zdecydowac o skorygowaniu kolejnej dawki leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carboplatin Kabi

Istnieje mate prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma zbyt duzg dawke leku Carboplatin Kabi.
Niemniej jednak, w przypadku zaistnienia takiej sytuacji mogg wystapi¢ zaburzenia czynnoS$ci nerek,
watroby, wzroku i stuchu, a takze niski poziom biatych krwinek. W razie watpliwos$ci zwigzanych

z podejrzeniem przyjecia zbyt duzej dawki leku lub w razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
przyjmowanej dawki, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza podajacego lek.

Pominigcie zastosowania dawki leku Carboplatin Kabi

Istnieje bardzo male prawdopodobienstwo, ze pacjent pominie dawke leku, poniewaz lekarz bedzie
kontrolowat terminy podania leku. Jesli pacjent podejrzewa, ze pominagt dawke leku, powinien
poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza o zauwazeniu jakichkolwiek z ponizej wymienionych

objawow:

- niespodziewane siniaki, krwawienia lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka
temperatura;

- silne swedzenie skory (z wyraznymi grudkami) lub opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, ktére moze powodowac trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem (obrzgk
naczynioruchowy) i uczucie jakby pacjent miat straci¢ przytomnos¢;

- zapalenie jamy ustnej i (lub) zapalenie btony §luzowej (np. bol warg lub owrzodzenie ust).

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego charakteryzujace si¢ znacznym spadkiem liczby
biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazenia (leukopenia, neutropenia);

- zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko powstawania siniakow 1 wystepowania
krwawien (trombocytopenia);

- niedokrwistos¢ (stan, w ktorym wystepuje zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktore
prowadzi do zmegczenia);

- ostabienie czynnosci nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi) - lekarz moze
kontrolowac¢ stan pacjenta;

N niewielka utrata shuchu (utrata stuchu w zakresie wysokich czgstotliwosci);
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- nieprawidlowa aktywno$¢ enzymow watrobowych i nieprawidtowe wyniki testow
czynno$ciowych watroby - lekarz moze kontrolowa¢ stan pacjenta;

- zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, ktoére moze prowadzi¢ do dny moczanowej
(hiperurykemia);

- nudnosci 1 wymioty;

- bdl 1 skurcze brzucha;

- niewyjasnione uczucie zmeczenia lub ostabienie;

- zmniejszenie stgzenia soli we Krwi (sodu, potasu, wapnia i magnezu) - lekarz moze kontrolowac
stan pacjenta.

Czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

- niespodziewane siniaki lub krwawienie (powiktanie krwotoczne);

- biegunka, zaparcia, bol warg lub owrzodzenie ust (zapalenie btony §luzowej);

- reakcje alergiczne obejmujace wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie skory, swedzenie, wysoka
temperaturg,

- uczucie dzwonienia w uszach (szumy uszne), zaburzenia i utrata stuchu;

- uczucie mrowienia (neuropatia obwodowa), ostabienie, uczucie dretwienia;

- utrata wlosow;

- zte samopoczucie;

- objawy grypopodobne;

- utrata lub brak sity;

- choroba ptuc, blizny i zgrubienia w ptucach, ktérym towarzysza trudnosci z oddychaniem,
czasami $miertelne ($rodmigzszowa choroba ptuc), trudnosci w oddychaniu;

- zmniejszenie odruchéw kostno-stawowych;

- zakazenia;

- zaburzenia czucia;

- zaburzenia smaku;

- zaburzenia widzenia, w tym czasowa utrata wzroku;

- zaburzenia sercowo-naczyniowe;

- zaburzenia skory;

- swedzaca wysypka (pokrzywka);

- uczucie swedzenia (Swiad),

- czerwona wysypka (wysypka rumieniowata);

- zaburzenia mig§niow0-Szkieletowe;

- schorzenia uktadu moczowego i narzadow piciowych (zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego);

- wzrost st¢zenia kreatyniny, bilirubiny i kwasu moczowego we krwi. Lekarz bedzie monitorowat
zmiany.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

- nowotwory wywotane chemio- lub radioterapig (nowotwory wtorne);

- gorgczka 1 dreszcze bez widocznych objawdw infekcji;

- zaczerwienienie, opuchniecie i bol lub obumarcie skory w okolicy miejsca podania (reakcja
w miejscu podania).

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1 000 pacjentow):

- uczucie ztego samopoczucia z wysoka temperaturg z powodu matej liczby biatych krwinek
(goraczka neutropeniczna);

- utrata apetytu (jadlowstret);

- cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie lub obumarcie komorek watroby - lekarz
moze kontrolowac stan pacjenta,

- zapalenie nerwu wzrokowego, ktdre moze powodowac catkowita lub cze¢$ciowg utrate
widzenia;

N ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne);
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- objawy ciezkich reakcji alergicznych obejmuja swiszczacy oddech lub ucisk na klatke
piersiowa, opuchnigcie powiek, twarzy lub warg, nagte zaczerwienienie twarzy, niedoci$nienie,
tachykardig, pokrzywke, dusznos$¢, zawroty gtowy i wstrzas anafilaktyczny;

- niski poziom sodu we krwi (hiponatremia).

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw):

- niewydolno$¢ serca,

- krwawienie w mézgu, ktore moze prowadzi¢ do udaru lub utraty swiadomosci;
- nagla niedroznosc¢ tetnicy (zator), wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba charakteryzujaca si¢ ostra niewydolnoscia nerek,
zmniejszong liczba czerwonych krwinek (mikroangiopatyczna niedokrwisto$¢ hemolityczna)
oraz mala liczba plytek krwi);

- niespodziewane siniaki, krwawienia lub objawy zakazenia;

- odwodnienie;

- bol warg lub owrzodzenia jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej);

- skurcze migsni, ostabienie mig$ni, splatanie, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia,
nieregularne bicie serca, niewydolno$¢ nerek lub nieprawidtlowe wyniki badan krwi (objawy
zespotu rozpadu guza, ktore mogg by¢ spowodowane szybkim obumieraniem komoérek guza)
(patrz punkt 2);

- grupa objawow, takich jak bol gtowy, zaburzenia $wiadomosci, drgawki i zaburzenia widzenia
od nieostrego widzenia do utraty wzroku (objawy zespotu odwrdconej tylnej leukoencefalopatii,
rzadkiego zaburzenia neurologicznego);

- zapalenie trzustki;

- zakazenie ptuc;

- bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej o nazwie
zespot Kounisa.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Carboplatin Kabi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolka przed otwarciem: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20309

Po rozcienczeniu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ leku po rozcienczeniu roztworem
glukozy 5% przez 96 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C oraz w temperaturze od 20°C do 25°C.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ leku po rozcienczeniu roztworem NaCl 0,9% przez
24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez 8 godzin w temperaturze od 20°C do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac leku Carboplatin Kabi, jesli widoczne sg oznaki rozktadu leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Carboplatin Kabi:

- Substancja czynng leku jest karboplatyna.

1 mL koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny.

Kazda fiolka 5 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg karboplatyny.
Kazda fiolka 15 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 150 mg karboplatyny.
Kazda fiolka 45 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 450 mg karboplatyny.
Kazda fiolka 60 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 600 mg karboplatyny.
- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Carboplatin Kabi i co zawiera opakowanie

Carboplatin Kabi to przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwoér, wolny od widocznych czastek
statych.
1 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny.

1 fiolka o pojemnos$ci 6 mL zawierajaca 5 mL koncentratu (50 mg karboplatyny).

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej,

z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off z wieczkiem z PP koloru zielonego, w tekturowym
pudetku.

1 fiolka o pojemnosci 20 mL zawierajgca 15 mL koncentratu (150 mg karboplatyny).

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej,

z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off z wieczkiem z PP koloru niebieskiego, w tekturowym
pudetku.

1 fiolka o pojemnosci 50 mL zawierajaca 45 mL koncentratu (450 mg karboplatyny).

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej,

z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off z wieczkiem z PP koloru czerwonego, w tekturowym
pudetku.

1 fiolka o pojemnosci 100 mL zawierajaca 60 mL koncentratu (600 mg karboplatyny).

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej,
z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off z wieczkiem z PP koloru zéttego, w tekturowym
pudetku.
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Fiolka moze by¢ pakowana w foli¢ zabezpieczajacg oraz moze by¢ umieszczona w plastikowym

pojemniku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
tel.; +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Carboplatine Fresenius Kabi 10 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Czechy Carboplatin Kabi

Dania Carboplatin Fresenius Kabi

Estonia Carboplatin Kabi

Francja Carboplatine Kabi 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Hiszpania Carboplatino Kabi 10 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion EFG

Holandia Carboplatine Fresenius Kabi 10 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Irlandia Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Islandia Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Litwa Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotwa Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
pagatavosanai

Luksemburg Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Malta Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Niemcy Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Norwegia Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske,
opplesning

Polska Carboplatin Kabi

Portugalia Carboplatina Kabi

Rumunia Carboplatin Kabi 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild

Stowacja Carboplatin Kabi 10 mg/ml

Wegry Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentratum oldatos inflizidhoz

Zjednoczone Krolestwo Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.06.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy usunac.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania

Karboplatyna wchodzi w interakcje z aluminium, co przejawia si¢ stragcaniem czarnego osadu i (lub)
ostabieniem dziatania karboplatyny. Z tego wzgledu igly, strzykawki, cewniki i inne elementy
zestawow do infuzji dozylnych zawierajace aluminium nie powinny by¢ uzywane do podawania
karboplatyny.

Przed podaniem infuzji lek nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy do infuzji lub 0,9% roztworem
chlorku sodu do infuzji, az do otrzymania stezenia 0,5 mg/mL (500 mikrograméw/mL).

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ leku po rozcieficzeniu roztworem glukozy 5% przez
96 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C oraz w temperaturze od 20°C do 25°C.

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ leku po rozcieficzeniu roztworem NaCl 0,9% przez
24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez 8 godzin w temperaturze od 20°C do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Przed uzyciem, roztwoér nalezy doktadnie obejrze¢ pod katem obecnosci widocznych czastek statych
i zmiany barwy. Nalezy stosowaé wytacznie roztwor klarowny, bezbarwny, wolny od widocznych
czastek statych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego postepowania z lekami przeciwnowotworowymi
1. Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wytacznie przez osoby
wykwalifikowane w bezpiecznym stosowaniu lekow chemioterapeutycznych.

2. Przygotowanie leku nalezy wykona¢ w wydzielonym obszarze.
3. Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne, maski i odziez ochronna.
4. Nalezy zastosowac $rodki ostrozno$ci, aby nie dopusci¢ do przypadkowego kontaktu leku

z oczami. W przypadku kontaktu leku z oczami, nalezy je przemy¢ woda i (lub) roztworem
soli fizjologicznej.

5. Kobiety w okresie cigzy nie powinny wykonywac czynnos$ci zwigzanych z lekami
cytotoksycznymi.
6. Nalezy zachowac starannos$¢ i odpowiednie srodki ostroznos$ci podczas usuwania pozostatosci

(strzykawek, igiet, itp.) wykorzystywanych do przygotowywania lekow cytotoksycznych.
Zbedne materiaty i odpady biologiczne nalezy usunaé przez umieszczenie ich w podwojnie
uszczelnionych workach polietylenowych i spali¢ w temperaturze 1000°C.

7. Powierzchni¢ pracy nalezy przykry¢ jednorazowym papierem chlonnym pokrytym z jedne;j
strony plastikiem.
8. Do wszystkich strzykawek i zestawow nalezy zastosowaé potaczenia typu Luer-lock. Zaleca sie

uzywanie igiet o duzej §rednicy, aby zminimalizowac¢ ci$nienie i ewentualne tworzenie si¢
aerozoli. Powstaniu aerozoli mozna réwniez zapobiec przez zastosowanie iglty
z odpowietrznikiem.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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