CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carboplatin Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny
Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 60 ml zawiera 600 mg karboplatyny

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny do lekko jasnozoéttego roztwor, wolny od czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Karboplatyna jest wskazana w leczeniu:
1. zaawansowanego raka jajnika pochodzenia nabtonkowego w:
(a) leczeniu pierwszego rzutu,
(b) leczeniu drugiego rzutu, jesli leczenie innymi lekami okazato si¢ nieskuteczne.
2. drobnokomorkowego raka ptuca.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:
Zalecana dawka karboplatyny dla dotychczas nieleczonych dorostych pacjentéw z prawidtowa
czynno§$cia nerek, tj. z klirensem kreatyniny > 60 ml/min wynosi 400 mg/m? pc. podawana w
pojedynczej dawce w krotkiej infuzji dozylnej trwajacej od 15 do 60 min. Alternatywnym sposobem

okreslania dawki moze by¢ zastosowanie wzoru Calverta (patrz ponizej):

Dawka (mg) = docelowa warto$¢ AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Dawka (mg) = docelowa warto$¢ AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Docelowa warto$¢ Planowana chemioterapia Status terapeutyczny
AUC pacjenta

5-7 mg/ml X min karboplatyna w monoterapii dotychczas nieleczony
4-6 mg/ml x min karboplatyna w monoterapii wczeéniej leczony




| 4-6 mg/ml x min | karboplatyna + cyklofosfamid | dotychczas nieleczony

Uwaga: na podstawie wzoru Calverta, catkowita dawka karboplatyny jest obliczana w mg, a nie w
mg/m? pc.

Leczenia nie nalezy powtarza¢ wczesniej niz po uptywie czterech tygodni od poprzedniego kursu
leczenia karboplatyng i (Iub) zanim liczba granulocytéw oboje¢tnochtonnych nie wyniesie co najmniej
2000 komoérek/mm?, a liczba ptytek krwi co najmniej 100 000 komorek/mm?.

Dawka poczatkowa powinna by¢ zmniejszona o 20-25% u pacjentdw z czynnikami ryzyka takimi jak
wczesniejsza terapia mielosupresyjna i niski stopien stanu sprawnosci pacjenta (punktacja 2-4 wg
skali ECOG-Zubroda lub ponizej 80 wg skali Karnofsky’ego).

Zaleca si¢ okreslenie najnizszych wartosci wynikow morfologii krwi (nadir) przez wykonywanie
cotygodniowych oznaczen, podczas poczatkowych kursow leczenia karboplatyng, w celu
dostosowania dawkowania w kolejnych cyklach leczenia.

Do przygotowywania i podawania produktu leczniczego nie nalezy stosowac igiet lub zestawow
kroplowkowych zawierajacych elementy aluminiowe, ktore moga mie¢ kontakt

z karboplatyna. Aluminium reaguje z karboplatyng powodujac tworzenie osadu i (lub) utrate sity
dziatania.

Podczas przygotowywania i podawania produktu leczniczego nalezy stosowac srodki ostroznosci
zalecane dla substancji niebezpiecznych. Produkt leczniczy musi by¢ przygotowywany przez
personel, ktory zostat przeszkolony w zakresie bezpiecznego stosowania i zaopatrzony w rekawice
ochronne, maske i fartuch.

Zaburzenia czynno$ci nerek:
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek dawke karboplatyny nalezy zmniejszy¢ (wg wzoru
Calverta) oraz kontrolowa¢ najnizsze wartosci hematologiczne (nadir) i czynnosc¢ nerek.

U pacjentow z klierensem kreatyniny mniejszym niz 60 ml/min istnieje zwigkszone ryzyko

znacznego zahamowania czynnosci szpiku kostnego. Czestos¢ wystgpowania ci¢zkiej leukopenii,
neutropenii lub trombocytopenii utrzymywata si¢ na poziomie 25% zgodnie z ponizszymi zaleceniami
dotyczacymi dawkowania:

Wyjsciowy klirens kreatyniny Dawka poczatkowa (Dzien 1)
41-59 ml/min 250 mg/m? iv.
16-40 ml/min 200 mg/m? iv.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania karboplatyny we wstrzyknigciach u chorych
z klirensem kreatyniny 15 ml/min lub mniejszym, ktdre pozwolityby okresli¢ zalecane dawkowanie.

Wszystkie powyzsze zalecenia odnosnie dawkowania dotycza leczenia poczatkowego. Pozniejsze
dawkowanie powinno by¢ dostosowane w zalezno$ci od tolerancji pacjenta oraz dopuszczalnego
poziomu mielosupres;ji.

Leczenie skojarzone
Optymalne stosowanie karboplatyny w skojarzeniu z innymi §rodkami mielosupresyjnymi wymaga
dostosowania dawkowania zaleznie od obranych zasad leczenia i schematu leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, dostosowanie dawki karboplatyny do ogdlnego stanu jest
niezbedne na poczatku leczenia oraz podczas kolejnych kurséw terapeutycznych.




Dzieci i mtodziez
Nie ma wystarczajacych informacji pozwalajacych na ustalenie zalecen dotyczacych dawkowania u
dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania

Lek Carboplatin Accord nalezy podawaé wylacznie dozylnie.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Karboplatyna jest przeciwwskazana u pacjentow:
- z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,
- z cigzkim zahamowaniem czynno$ci szpiku,
- z istniejgcg wezesniej cigzkg niewydolnoscig nerek (z klirensem kreatyniny < 30 ml na minutg),
chyba, ze w ocenie lekarza i pacjenta mozliwe korzysci ptynace z leczenia przewazaja ryzyko,
- z krwawigcymi guzami,
- jednoczesnie ze szczepionka przeciwko zottej febrze (patrz punkt 4.5),
- u pacjentdw z wystepujaca w przesztosci cigzka reakcja alergiczng na karboplatyng lub inne zwiazki
zawierajace platyne.

Dostosowanie dawki moze pozwoli¢ na stosowanie produktu w przypadku tagodnego zaburzenia
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Karboplatyna powinna by¢ podawana wytacznie pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza, ktory
jest doswiadczony w stosowaniu chemioterapii. Wyposazenie diagnostyczne i terapeutyczne powinno
by¢ tatwo dostepne w celu leczenia ewentualnych powiktan.

Nalezy uwaznie kontrolowa¢ morfologi¢ krwi obwodowej oraz czynno$¢ nerek i watroby. Ocene
morfologii krwi nalezy wykonywac przed rozpoczgciem leczenia karboplatyng, a nastgpnie w
tygodniowych odstgpach. Lek nalezy odstawi¢ w przypadku stwierdzenia nieprawidlowego
zahamowania czynno$ci szpiku kostnego lub zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

Zazwyczaj leczenie karboplatyng nie powinno by¢ powtarzane czgsciej niz co 4 tygodnie w celu
upewnienia si¢, ze wystapil nadir parametréw hematologicznych oraz nastapita zadowalajaca
poprawa.

Wystepowanie, nasilenie i przewlektos$¢ toksycznosci moga by¢ wigksze u pacjentow, ktorzy
uprzednio przeszli intensywne leczenie lekiem stosowanym w ich chorobie lub cisplatyng, sg mato
sprawni i sg w podeszltym wieku. Parametry czynnos$ci nerek nalezy oceni¢ przed, podczas i po terapii
karboplatyna.

Toksycznos¢ hematologiczna

Leukopenia, neutropenia oraz trombocytopenia sg zalezne od dawki i ograniczajace dawke. Nalezy
cze¢sto kontrolowaé morfologie krwi obwodowej w trakcie leczenia karboplatyng. Pozwoli to
monitorowac toksycznos¢, pomoze ustali¢ nadir oraz poprawe parametrow hematologicznych oraz
pomoze dostosowa¢ kolejng dawke. Mediana dni o najnizszej warto$ci wynikéw badan to dzien 21 u
pacjentow otrzymujgcych karboplatyne oraz dzien 15 u pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w
skojarzeniu z innymi $rodkami chemioterapeutycznymi. Zazwyczaj nie nalezy stosowa¢ ponownie
terapii z uzyciem karboplatyny, dopoki liczba leukocytéw, neutrofili oraz ptytek krwi nie powrdci do
normy. Jes$li liczba biatych krwinek spadnie ponizej 2000 krwinek/mm? lub liczba plytek krwi spadnie




ponizej 100 tys. ptytek/mm? nalezy rozwazy¢ odroczenie leczenia karboplatyng do czasu widocznej
poprawy parametrow hematologicznych, co nastgpuje zwykle po 5-6 tygodniach. Konieczne moze
okaza¢ si¢ zastosowanie transfuzji, zalecane jest rowniez zmniejszenie dawki w przypadku
kontynuacji leczenia.

Pacjenci z cigzka i uporczywa mielosupresja maja wysokie ryzyko wystapienia powiktan
infekcyjnych, w tym ze skutkiem $miertelnym (patrz punkt 4.8). Jesli wystgpi ktorekolwiek z tych
zdarzen, nalezy przerwac stosowanie karboplatyny i rozwazy¢ zmian¢ dawki lub przerwanie leczenia.

Mielosupresja wywolana przez leczenie karboplatyna jest $cisle zwigzana z klirensem nerkowym
leku. U pacjentéw z nieprawidtowg czynnoscia nerek lub jednocze$nie otrzymujacych inne
potencjalnie nefrotoksyczne leki, mielosupresja (szczeg6lnie trombocytopenia) moze by¢ cigzka i
dhugotrwata. Poczatkowe dawki karboplatyny w tych grupach pacjentow nalezy odpowiednio
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2), a wyniki leczenia nalezy starannie monitorowac poprzez czgste
oznaczenia morfologii krwi miedzy poszczegdlnymi kursami leczenia.

Przy rownoczesnie stosowanej chemioterapii moze wystapi¢ addytywne dziatanie mielosupresyjne.
Leczenie skojarzone z innymi lekami mielosupresyjnymi moze wymaga¢ modyfikacji
dawki/harmonogramu podawania, aby zminimalizowa¢ dziatanie addytywne.

Niedokrwisto$¢ jest czesta i skumulowana, jednak rzadko wymaga transfuzji.

U pacjentdw leczonych karboplatyng obserwowano niedokrwisto$¢ hemolityczng z wystgpowaniem
polekowych przeciwciatl odpornosciowych. Moze to prowadzi¢ do zgonu.

Przypadki ostrej biataczki promielocytowej i zespotu mielodysplastycznego (ang. myelodysplastic
syndrome, MDS) lub ostrej bialaczki szpikowej (ang. acute myeloid leukemia, AML) obserwowano
po uptywie kilku lat od zakonczenia leczenia karboplatyng lub innych terapii
przeciwnowotworowych.

Zespot hemolityczno-mocznicowy (HUS)

Zespot hemolityczno-mocznicowy (HUS) jest zagrazajgcym zyciu dziataniem niepozgdanym. Nalezy
przerwac leczenie karboplatyna, jesli wystapig pierwsze objawy mikroangiopatycznej niedokrwistosci
hemolitycznej, takie jak gwalttowny spadek stezenia hemoglobiny z wspdlistnicjaca
matoptytkowoscia, zwigkszenie w surowicy stezenia bilirubiny, kreatyniny, azotu mocznikowego we
krwi lub LDH. Niewydolnos$¢ nerek moze nie by¢ odwracalna po zaprzestaniu leczenia i moze by¢
konieczne wykonanie dializy.

Reakcje alergiczne

Podobnie jak w przypadku innych lekéw na bazie platyny, moga wystgpi¢ reakcje alergiczne,
najczesciej podczas podawania, wymagajace przerwania wlewu. Pacjentow nalezy doktadnie
obserwowac 1 musi by¢ zastosowane odpowiednie leczenie objawowe (leki przeciwhistaminowe,
adrenalina i (lub) glikokortykosteroidy). Reakcje krzyzowe, czasami §miertelne, zgtaszano dla
wszystkich zwigzkow platyny (patrz punkty 4.3 1 4.8).

Notowano przypadki reakcji nadwrazliwosci, prowadzace do zespotu Kounisa (ostrego skurczu
tetnic wiencowych w przebiegu reakcji alergicznej, co moze spowodowac zawat migsnia
sercowego, patrz punkt 4.8).

Nefrotoksyczno$¢

Czgstos¢ oraz nasilenie nefrotoksycznosci moze wzrosngé u pacjentow, ktorzy mieli zaburzenia
czynnosci nerek przed leczeniem karboplatyna. Nie jest jasne, czy odpowiedni schemat nawadniania
moglby przezwycigzy¢ takie dziatanie, ale konieczne jest zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia
w przypadku nasilonych zmian w wynikach badaf czynno$ciowych nerek. Zaburzenia czynnos$ci




nerek wystepujg czesciej u pacjentdw, u ktorych uprzednio wystepowata nefrotoksycznos¢ wskutek
leczenia cisplatyna.

Choroba zarostowa zyt watrobowych

Zgtaszano przypadki choroby zarostowej zyt watrobowych (zespotu niedroznosci zatokowej
watroby), przy czym niektdre z nich byly Smiertelne. Zaleca si¢ obserwowanie, czy u pacjentow nie
wystepuja objawy przedmiotowe lub podmiotowe zaburzen czynnosci watroby lub nadcisnienia
wrotnego, nie wynikajace w oczywisty sposob z przerzutow do watroby.

Zespot lizy (rozpadu) guza (ang. tumour lysis syndrome, TLS)

W obserwacjach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki zespotu lizy
(rozpadu) guza (TLS) u pacjentéw po zastosowaniu karboplatyny w monoterapii lub w potaczeniu

z innymi chemioterapeutykami. Pacjentéw w grupie wysokiego ryzyka TLS, np. pacjentow ze
zwigkszonym wskaznikiem proliferacji, duzymi rozmiarami guza i wysokg wrazliwoscig na dziatanie
srodkow cytotoksycznych, nalezy doktadnie obserwowac oraz zastosowaé odpowiednie §rodki
ostroznosci.

Toksycznos¢ neurologiczna

Obwodowa toksyczno$¢ neurologiczna wystepuje dos¢ czgsto, jest fagodna, ograniczona do parestezji
1 zmniejszenia glebokich odruchdéw $ciggnistych, a czestotliwos$¢ wzrasta u pacjentdéw w wieku
powyzej 65 lat i(lub) u pacjentow wezesniej leczonych cisplatyng. Monitorowanie i badanie uktadu
nerwowego powinno by¢ prowadzane w regularnych odstepach czasu.

Zaburzenia widzenia, w tym utrate wzroku, zgtaszano po zastosowaniu karboplatyny w dawkach
wigkszych niz zalecane u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Odzyskanie wzroku, catkowite
lub w znacznym stopniu, nastepuje w ciagu kilku tygodni od zakonczenia podawania wysokich
dawek.

Zesp6t odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (ang. Reversible Posterior Leukoencephalopathy
Syndrome - RPLS)

U pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w skojarzeniu z chemioterapig zgtaszano przypadki zespotu
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS). RPLS jest rzadkim, odwracalnym po zaprzestaniu
leczenia, szybko rozwijajacym si¢ zaburzeniem neurologicznym, ktore moze obejmowac napady
drgawek, nadci$nienie, bol glowy, splatanie, $lepotg 1 inne zaburzenia widzenia oraz zaburzenia
neurologiczne (patrz punkt 4.8). Rozpoznanie RPLS opiera si¢ na potwierdzeniu za pomocg badan
obrazowych mozgu, najlepiej MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Badania z zastosowaniem terapii skojarzonej z uzyciem karboplatyny i cyklofosfamidu wykazaty, ze
pacjenci w podesztym wieku leczeni karboplatyng sg bardziej podatni na rozwoj cigzkiej
matoptytkowosci niz mtodsi pacjenci. U pacjentow w podesztym wieku czynnosé nerek jest czgsto
ostabiona, co nalezy wzig¢ pod uwage podczas ustalania dawkowania.

Inne

Podczas leczenia karboplatyng zglaszano wystgpowanie zaburzen stuchu. Ototoksyczno$¢ moze by¢
bardziej nasilona u dzieci i jest bardziej prawdopodobna u pacjentow wczesniej leczonych cisplatyna.
Przypadki utraty shuchu z op6znionym poczatkiem wystgpienia opisywano u dzieci i mtodziezy.
Zaleca si¢ prowadzenie dlugotrwatej kontroli audiometrycznej w tej populacji.

Stosowanie zywych lub zywych atenuowanych szczepionek u pacjentéw z odpornoscig obnizong
przez stosowanie chemioterapeutykoéw (w tym karboplatyny) moze prowadzi¢ do cigzkich lub
$miertelnych zakazen. Nalezy unika¢ stosowania szczepien zywymi szczepionkami u pacjentow
otrzymujacych karboplatyne. Nalezy stosowaé zabite lub inaktywowane szczepionki, jednak
odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ zmniejszona.



Podczas sporzadzania i podawania karboplatyny nie wolno stosowac sprzetu zawierajacego elementy
aluminiowe (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Karboplatyna moze oddzialywaé z aluminium, z wytworzeniem czarnego osadu. Igly, strzykawki,
cewniki lub zestawy do podawania dozylnego, ktére zawieraja czeSci aluminiowe mogace wejs¢ w
kontakt z karboplatyng, nie powinny by¢ stosowane do przygotowywania lub podawania leku.

Ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka zakrzepow w przypadku chordb rozrostowych, czesto stosuje si¢
leczenie przeciwzakrzepowe. Duza zmienno$¢ wewnatrzosobnicza krzepliwo$ci podczas choroby, a
takze mozliwos¢ interakcji pomigdzy doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i lekami stosowanymi
w chemioterapii przeciwnowotworowej moze wymagac zwigkszenia czg¢stosci monitorowania INR,
jesli pacjent jest leczony doustnymi §rodkami przeciwzakrzepowymi.

Jednoczesne stosowanie, ktore jest przeciwwskazane
Szczepionka przeciwko zottej febrze: ryzyko wystgpienia $miertelnego uogélnionego odczynu
poszczepiennego (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie, ktore nie jest zalecane

—  Zywe atenuowane szczepionki (z wyjatkiem zottej febry): ryzyko chordb ogodlnoustrojowych,
mogacych prowadzi¢ do zgonu. Ryzyko jest wigksze u pacjentow o odpornosci zmnigjszonej
w wyniku choroby podstawowej. Nalezy stosowac¢ szczepionki inaktywowane, jesli istnieja
(polio).

— Fenytoina, fosfenytoina: ryzyko nasilenia drgawek (wynikajace ze zmniejszenia wchtaniania
fenytoiny z przewodu pokarmowego przez lek cytotoksyczny), ryzyko zwickszonej
toksycznosci lub utraty skutecznosci leku cytotoksycznego (z powodu zwigkszenia
metabolizmu watrobowego przez fenytoing).

Jednoczesne stosowanie, ktore nalezy rozwazy¢

— Cyklosporyna (i przez ekstrapolacj¢ takrolimus i sirolimus): nadmierna immunosupresja z
ryzykiem limfoproliferacji.

— Leczenie skojarzone z lekami nefrotoksycznymi lub ototoksycznymi, takimi jak
aminoglikozydy, wankomycyna, kapreomycyna i leki moczopgdne moze zwigkszaé lub
nasila¢ toksycznos¢, zwlaszcza u pacjentow z niewydolnos$cia nerek, ze wzgledu na
indukowane przez karboplatyne zmiany klirensu nerkowego.

— Diuretyki petlowe: nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie karboplatyny z diuretykami
petlowymi z powodu skumulowanej nefrotoksycznosci i ototoksycznosci.

Leczenie skojarzone z innymi lekami mioelosupresyjnymi moze wymaga¢ zmiany dawki lub zmiany
schematu dawkowania w celu zminimalizowania addytywnego dziatania mielosupresyjnego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Podawanie karboplatyny kobietom w okresie cigzy moze prowadzi¢ do uszkodzenia ptodu.

Karboplatyna podawana szczurom w czasie organogenezy wykazywata dzialanie embriotoksyczne i
teratogenne. Nie prowadzono badan kontrolowanych u kobiet w okresie cigzy.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania karboplatyny podczas cigzy. Zarowno mezczyzni, jak i
kobiety otrzymujacy karboplatyne powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym ryzyku wystgpienia
niepozadanego wplywu leczenia na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Kobiety w wieku rozrodczym
powinny by¢ w pelni poinformowane o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu, jesli zajdg w cigze



podczas leczenia karboplatyng. Karboplatyna nie powinna by¢ stosowana u kobiet w cigzy lub kobiet
w wieku rozrodczym, ktore moga zajs¢ w ciaze, chyba, ze potencjalne korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy karboplatyna jest wydzielana do mleka u ludzi.

W celu uniknigcia ewentualnych szkodliwych skutkéw u noworodka, karmienie piersig nalezy przerwac
podczas leczenia karboplatyna.

Ptodnosé

Supresja gonad prowadzaca do braku miesigczki lub azoospermii moze wystapic¢ u pacjentéw
poddawanych leczeniu przeciwnowotworowemu. Skutki te wydaja si¢ by¢ zalezne od dawki oraz
czasu trwania leczenia i mogg by¢ nieodwracalne. Prognozowanie stopnia zaburzenia funkcjonalnego
jader i jajnikow jest utrudnione ze wzgledu na czgste stosowanie kombinacji kilku lekow
przeciwnowotworowych, co sprawia, ze trudno jest oceni¢ wptyw poszczegolnych czynnikow.

Dojrzatym plciowo m¢zczyznom leczonym przy uzyciu karboplatyny zaleca si¢ nieplanowanie
ojcostwa podczas leczenia oraz do 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Pacjenci powinni zasiggnac
porady na temat konserwacji nasienia przed rozpoczgciem leczenia, ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia nieodwracalnej bezplodnosci w wyniku leczenia karboplatyna.

4.7 Wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze karboplatyna moze powodowa¢ nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i
ototoksycznos¢. Dlatego pacjenci powinni by¢ ostrzezeni o potencjalnym wptywie tych zaburzen na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawionych ponizej jest oparta na
zbiorczych danych uzyskanych od 1 893 pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w monoterapii
oraz na podstawie doswiadczen po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Ponizszy wykaz zostat opracowany zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzgdow MedDRA, z uzyciem
nastepujacych kategorii czgstosci:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)

Rzadko (>1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Grupa ukladéw i narzadow Czestosé Termin wg MedDRA
Nowotwory tagodne i zto$liwe (w tym Nieznana Nowotwor wtorny zwigzany z
torbiele i polipy) leczeniem
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia*
Nieznana Zapalenie ptuc
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Bardzo czgsto Matoptytkowose,
neutropenia, leukopenia,
niedokrwisto$¢
Czesto Krwotok*




Nieznana

Niewydolnos$¢ szpiku
kostnego, zespot
hemolityczno-mocznicowy,
niedokrwisto$¢ hemolityczna

Rzadko

Gorgczka neutropeniczna

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto

Nadwrazliwos¢, reakcje
anafilaktoidalne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Nieznana

Odwodnienie, jadtowstret,
zespot rozpadu guza,
hiponatremia

Zaburzenia uktad nerwowego

Czesto

Neuropatia obwodowa,
parestezje, ostabienie
glebokich odruchow
Sciggnistych, zaburzenia
czucia, zaburzenia smaku

Nieznana

Udar mozgu*

Zespot odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii (RPLS),
encefalopatia

Zaburzenia oka

Czesto

Zaburzenia widzenia (w tym
rzadkie przypadki utraty
wzroku)

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto

Ototoksyczno$¢

Zaburzenia serca

Czesto

Zaburzenia sercowo-
naczyniowe*

Nieznana

Niewydolno$¢ serca*, Zespot
Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Zator*, nadci$nienie,
niedocis$nienie, choroba
zarostowa zyt**

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Czesto

Zaburzenia oddechowe,
$rédmigzszowa choroba ptuc,
skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto

Nudnosci, wymioty, bol
brzucha

Czesto Biegunka, zaparcia,
zaburzenia blony §luzowe;j
Nieznana Zapalenie jamy ustnej,
zapalenie trzustki
Zaburzenia skory i tkanki podskome;j Czesto Nadmierne wypadanie
wlosow, choroby skory
Nieznana Pokrzywka, wysypka, rumien,
$wiad
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki  [Czesto Zaburzenia mig$niowo-
facznej szkieletowe
Zaburzenia nerek i drég moczowych Czesto Zaburzenia uktadu moczowo-
plciowego
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania |Czgsto Astenia




Nieznana Martwica w miejscu
wstrzyknigcia, odczyny w
miejscu wstrzyknigcia,
wynaczynienie w miejscu
wstrzykniecia, rumien w
miejscu wstrzykniecia, zte
samopoczucie

Badania diagnostyczne Bardzo czg¢sto Zmnigjszenie klirensu
nerkowego kreatyniny,
zwigkszenie st¢zenia
mocznika we krwi,
zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej we krwi,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej,
nieprawidlowe wyniki badan
czynno$ciowych watroby,
zmniejszenie st¢zenia sodu
we krwi, zmniejszenie
stezenia potasu we krwi,
zmniejszenie st¢zenia wapnia
we krwi, zmniejszenie
stezenia magnezu we krwi

Czesto Zwicgkszenie st¢zenia
bilirubiny we krwi,
zwickszenie stezenia
kreatyniny we krwi,
zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego we krwi
*Prowadzace do zgonu u <1% pacjentéw, prowadzace do zgonu zdarzenia sercowo-naczyniowe u
<1% pacjentoéw, obejmujace tacznie niewydolnos¢ serca, zator, udar mozgu

** W tym przypadki $§miertelne

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego jest toksycznoscig ograniczajaca dawke karboplatyny.
Wsrod pacjentéw z prawidtowymi warto§ciami wyjsciowymi, u 25% chorych wystepuje
matoptytkowos¢ z liczbg ptytek krwi ponizej 50 tys./mm?, u 18% pacjentow wystepuje neutropenia z
liczbg granulocytow ponizej 1 000/mm? oraz u 14% pacjentéw wystepuje leukopenia z liczbg biatych
krwinek ponizej 2 000/mm3. Najnizsze wartosci morfologii krwi zwykle wystepuja w 21 dniu
leczenia. Jednoczesne stosowanie karboplatyny i innych zwigzkoéw mielosupresyjnych lub form
leczenia moze nasila¢ zahamowanie czynnosci szpiku.

Toksyczne dziatanie na szpik kostny jest silniejsze u wezesniej leczonych pacjentow, szczegdlnie u
pacjentow leczonych cisplatyng i chorych z zaburzeniami czynnosci nerek. Zwigkszone ryzyko
wystapienia leukopenii i matoptytkowosci wystepuje u pacjentow w ztym stanie ogolnym. Te objawy,
cho¢ zazwyczaj odwracalne, spowodowaty wystapienie powiktan infekcyjnych i krwotocznych u
odpowiednio 4% 1 5% pacjentdéw, ktorym podano karboplatyng w iniekcji. Powiklania te
doprowadzity do $mierci u mniej niz 1% pacjentow.

Niedokrwisto$¢ ze stezeniem hemoglobiny ponizej 8 g/dl obserwowano u 15% pacjentow z
prawidlowym poczatkowym stezeniem hemoglobiny. Czestos¢ wystepowania niedokrwistosci
wzrasta ze zwigkszeniem ekspozycji pacjenta na karboplatyne.



Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego moze mie¢ cigzszy przebieg lub by¢ przedtuzone u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, wczesniej intensywnie leczonych, a takze

u pacjentow w ztym stanie ogélnym i powyzej 65 lat.

U prawie jednej trzeciej pacjentow, ktorym podaje si¢ maksymalng dopuszczalng dawke karboplatyny
stosowanej w monoterapii, stwierdza si¢ matoplytkowo$¢ z najmniejsza liczbg ptytek krwi mniejszg
niz 50 x 10%/1. Najmniejsza liczba ptytek krwi (nadir) wystepuje zazwyczaj miedzy 14. a 21. dniem
leczenia i wraca do wartosci prawidtowej po 35 dniach od rozpoczecia leczenia.

U okoto 20% pacjentdw obserwowano leukopenie, ale powrot liczby leukocytow od dnia wystapienia
najmniejszej liczby komorek (14-28 dnia) moze przebiegac wolniej 1 zazwyczaj nastgpuje po 42
dniach od rozpoczecia leczenia. Neutropenig¢ z liczbg granulocytow obojetnochtonnych ponizej 1 x
10°/1 obserwowano u okoto jednej pigtej pacjentow. Stezenie hemoglobiny ponizej 9,5 mg/100ml
zaobserwowano u 48% pacjentow z prawidlowymi wartosciami tego parametru przed rozpoczgciem
leczenia.

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
Po zastosowaniu cytostatycznego leczenia skojarzonego z uzyciem karboplatyny odnotowano
wystepowanie nowotworéw wtornych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko: zwtdknienie ptuc, objawiajace si¢ wystgpowaniem ucisku w klatce piersiowej i
dusznosci. Nalezy to rozwazy¢, jesli wykluczono stan nadwrazliwosci ptuc (patrz Zaburzenia ogolne
ponizej).

Zaburzenia zoladka i jelit

Wymioty wystepuja u 65% pacjentéw, w tym ci¢zkie u jednej trzeciej chorych. U dodatkowych 15%
pacjentéw wystepuja nudnosci. Pacjenci poddawani wezesniej leczeniu (w szczego6lno$ci pacjenci
leczeni wczesniej cisplatyng) sg bardziej podatni na wystgpowanie wymiotow. Nudnos$ci i wymioty
zazwyczaj wystepuja z opdznieniem od 6 do 12 godzin po podaniu karboplatyny. Dolegliwosci te
mijaja w ciagu 24 godzin, a mozna je kontrolowa¢ lub im zapobiegac przez podanie lekow
przeciwwymiotnych. Wystapienie wymiotow jest bardziej prawdopodobne podczas podawania
karboplatyny w potaczeniu z innymi lekami wywotujacymi wymioty.

Inne zaburzenia zoladkowo-jelitowe zwigzane z boélem wystepowaty u 8% pacjentéw. Biegunka i
zaparcia wystepowaly u 6% pacjentow. Zglaszano rowniez wystepowanie skurczow.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Neuropatia obwodowa (gtownie parestezje i ostabienie glebokich odruchow $ciggnistych) wystapita u
4% pacjentow otrzymujacych wstrzyknigcia karboplatyny. Ryzyko jest podwyzszone u pacjentow w
wieku powyzej 65 lat, u pacjentdw uprzednio leczonych cisplatyna, jak réwniez u chorych
otrzymujacych dtugotrwate leczenie karboplatyna.

Klinicznie istotne zaburzenia czuciowe (np. zaburzenia widzenia i zmiana smaku) wystapily u 1%
pacjentow.

Ogodlna czestos¢ wystepowania neurologicznych dziatan niepozadanych wydaje si¢ by¢ podwyzszona
u pacjentow otrzymujacych karboplatyne w leczeniu skojarzonym. Moze to by¢ zwigzane z dtuzsza
ekspozycja skumulowana. Parestezje obecne przed rozpoczeciem leczenia, zwlaszcza, jezeli sg
spowodowane przez cisplatyng, moga utrzymywac si¢ lub ulega¢ nasileniu podczas leczenia
karboplatyna (patrz rozdziat 4.4).

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia, w tym utrata wzroku, sg zwykle zwigzane z podawaniem duzych dawek
produktu leczniczego u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.



Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo czesto: Subkliniczne zmniejszenie ostrosci stuchu w zakresie wysokich czestotliwosci (4000-
8000 Hz) okreslone przy pomocy audiogramu wystgpowato u 15% pacjentow. Bardzo rzadko
zglaszano przypadki niedostuchu.

Czesto: Szumy uszne byly rowniez czesto zgtaszane. Utrata stuchu w wyniku leczenia cisplatyna
moze powodowac utrzymujace si¢ lub narastajace objawy. Po zastosowaniu wigkszych niz zalecane
dawek karboplatyny (wraz z innymi §rodkami oto toksycznymi), opisywano wystepowanie klinicznie
znaczacej utraty stuchu u dzieci i mtodziezy.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

U pacjentow z prawidlowymi wartosciami wyjsciowymi zglaszano zaburzenia czynnos$ci watroby, w
tym podwyzszone ste¢zenie catkowitej bilirubiny u 5% pacjentow, AspAT u 15% pacjentow i
fosfatazy alkalicznej u 24% pacjentdw. Zmiany te byty zazwyczaj tagodne i ustgpowaty samoistnie u
okoto potowy pacjentow.

Bardzo duze podwyzszenie wynikow badan czynno$ciowych watroby opisywano u pacjentow
leczonych wysokimi dawkami karboplatyny oraz po autologicznym przeszczepieniu szpiku kostnego.

Po podaniu karboplatyny w duzych dawkach wystepowata ostra, piorunujaca martwica hepatocytow.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Podczas podawania karboplatyny w zwyktych dawkach, zaburzenia czynno$ci nerek wystepowaty
niezbyt czgsto, pomimo podawania wstrzyknie¢ karboplatyny bez nawadniania duzg iloscig ptynow i
(lub) wymuszonej diurezy. U 6% pacjentdow wystepuje wzrost stgzenia kreatyniny w surowicy krwi, u
14% pacjentow - wzrost stezenia azotu mocznikowego we krwi, a u 5% pacjentow - wzrost stezenia
kwasu moczowego we krwi. U okoto potowy pacjentow ten wzrost jest zazwyczaj fagodny i ustepuje
samoistnie. Udowodniono, ze najbardziej czulym wskaznikiem czynnosci nerek u pacjentow
otrzymujacych karboplatyng jest klirens kreatyniny. W trakcie leczenia karboplatyng u 27%
pacjentow, u ktorych wyjsciowy klirens kreatyniny wynosit 60 ml/min, dochodzi do spadku klirensu
kreatyniny. Zaburzenie czynnosci nerek jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw, u ktorych
wczesniej wystgpowata neurotoksyczno$¢ w wyniku leczenia cisplatyna.

Bardzo czesto: U pacjentdow przyjmujacych karboplatyne toksycznos¢ nerkowa nie jest zazwyczaj
czynnikiem ograniczajagcym dawke i nie wymaga zastosowania srodkow zapobiegawczych, takich jak
nawadnianie duzg objetoscig ptynéw lub wymuszona diureza.

Czesto: Moga tez wystapic zaburzenia czynnosci nerek, okreslone przez zmniejszanie si¢ klirensu
kreatyniny do wartosci ponizej 60 ml/min.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje typu anafilaktycznego, czasami $miertelne, mogg wystapi¢ w ciggu kilku minut po
wstrzyknigciu produktu: obrzek twarzy, duszno$¢, tachykardia, niskie cisnienie krwi, pokrzywka,
wstrzgs anafilaktyczny, skurcz oskrzeli.

Zglaszano roOwniez wystepowanie gorgczki bez widocznej przyczyny.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Obserwowano wystepowanie rumieniowej wysypki, goraczki i $wigdu. Byty to reakcje podobne do
tych obserwowanych po leczeniu cisplatyng, ale w kilku przypadkach nie byto reaktywnosci
krzyzowe;.

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie w surowicy stezenia sodu, potasu, wapnia i magnezu wystepuje u odpowiednio 29%,
20%, 22% 1 29% pacjentow. W szczegolnosci zglaszano przypadki wezesnej hiponatremii. Straty
elektrolitow sg niewielkie i przewaznie nie daja zadnych objawow klinicznych.



Zaburzenia serca
Zgtaszano pojedyncze przypadki zdarzen sercowo-naczyniowych (niewydolno$¢ serca, zator), jak
réwniez pojedyncze przypadki udaru mézgu.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Zgtaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia (pieczenie, bol, zaczerwienienie, obrzek, pokrzywka i
martwica wskutek wynaczynienia).

Sporadycznie obserwowano goraczke, dreszcze i zapalenie btony sluzowe;.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo czesto: Aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej wzrasta cze$ciej niz aktywnos$¢ AspAT
1 AIAT lub poziom catkowitej bilirubiny. Wigkszo$¢ tych zaburzen ustgpuje samoistnie
w trakcie leczenia.

Rzadko: Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby (w tym ostra martwica watroby) zglaszano
po podaniu wigkszych niz zalecane dawek karboplatyny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie
Podczas badan klinicznych nie obserwowano przypadkéw przedawkowania.

Objawy

Objawy moga obejmowac¢ zahamowanie czynno$ci szpiku, zaburzenia czynno$ci nerek, watroby i
stuchu. Doniesienia dotyczace dawek do 1600 mg/m? wskazujg na wystepowanie bardzo ztego
samopoczucia, biegunki i tysienia. Stosowanie wyzszych niz zalecane dawek karboplatyny jest
zwigzane z utratg wzroku (patrz rozdziat 4.4).

Leczenie

Nie jest znane antidotum w przypadku przedawkowania karboplatyny. W razie koniecznosci, pacjent
moze wymagac leczenia wspomagajacego zwigzanego z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego,
zaburzen czynnos$ci nerek, watroby i zaburzen stuchu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, pochodne platyny.
Kod ATC: LO1X A02



Karboplatyna, podobnie jak cisplatyna, hamuje syntez¢ DNA, tworzac migdzytancuchowe

1 wewnatrztancuchowe wigzania poprzeczne DNA w komdrkach narazonych na dziatanie leku.
Reaktywno$¢ DNA koreluje z cytotoksycznoscia.

Dzieci
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu karboplatyny u ludzi wystepuje liniowa zalezno$¢ miedzy dawkg a stgzeniem w osoczu
catkowitej 1 wolnej ultraprzesgczalnej platyny. Pole pod krzywa zalezno$ci st¢zenia w osoczu

w czasie catkowitej platyny wykazuje roéwniez liniowa zalezno$¢ migdzy dawka a stezeniem, gdy
klirens kreatyniny wynosi > 60 ml/min.

Podanie dawek wielokrotnych przez cztery kolejne dni nie powodowato kumulacji platyny w osoczu.

Wchlanianie

Po podaniu dozylnym we wlewie trwajacym jedng godzine (25-250 mg/m?) stezenie catkowitej oraz
wolnej (ultraprzesaczalnej) platyny w osoczu obniza si¢ dwufazowo zgodnie z kinetyka reakcji
pierwszego rzedu. Dla wolnej platyny czas pottrwania w pierwszej fazie (t alfa 2) wynosi okoto 90
minut, a w drugiej fazie (t beta %) okoto 6 godzin. Cata wolna platyna wystepuje w formie
karboplatyny w ciagu pierwszych 4 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Zwigzanie karboplatyny z biatkami osiaga poziom 85-89% w ciggu 24 godzin od podania, cho¢ w
ciaggu pierwszych 4. godzin po podaniu tylko 29% dawki wystgpuje w postaci zwigzanej. U pacjentow
ze staba czynnoscig nerek konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania ze wzgledu na zmieniong
farmakokinetyke karboplatyny.

Eliminacja

Karboplatyna jest wydalana gltéwnie przez filtracje klebuszkows, w moczu, z odzyskiem 65% dawki
w ciagu 24 godzin. Wigkszos¢ leku jest wydalana w ciggu pierwszych 6 godzin. Okoto 32% podanej
dawki karboplatyny jest wydalane w postaci niezmienione;.

Informowano, ze klirens karboplatyny rozni si¢ od 3 do 4 razy u pacjentéw pediatrycznych.

Dane literaturowe sugeruja, ze u dorostych pacjentéw czynnos$¢ nerek moze przyczyniac si¢ do
zréznicowania klirensu karboplatyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono, ze karboplatyny wykazuje dziatanie embriotoksyczne i teratogenne u szczurdéw. Jest ona
mutagenna in vivo i in vitro. Chociaz nie zbadano rakotworczego dziatania karboplatyny, zwigzki

o podobnym mechanizmie dziatania i mutagennos$ci okazaty si¢ rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza podanymi w punkcie
6.6.

Karboplatyna moze wchodzi¢ w reakcje¢ z aluminium, tworzgc czarny osad. Do przygotowywania lub
podawania karboplatyny nie nalezy stosowac igiel, strzykawek, cewnikow lub zestawow dozylnych,
zawierajacych czeséci aluminiowe, ktore moga wejs¢ w kontakt z lekiem. Wytracanie osadu moze
prowadzi¢ do zmniejszenia dzialania przeciwnowotworowego (patrz punkt 4.5).

6.3 Okres waznosSci

Nieotwarte:
2 lata

Po rozcienczeniu
W uzyciu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ leku przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i przez 30 godzin w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt 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.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcieficzeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Karboplatyna do infuzji jest dostepna w fiolkach z oranzowego szkta typu I o pojemnosci 5 ml, 15 ml
50 ml i 100 ml zawierajacych odpowiednio 5 ml, 15 ml , 45 ml i 60 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji. Fiolki sg zamknigte szarym korkiem z gumy chlorobutylowej lub szarym,
korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytym silikonem z aluminiowym uszczelnieniem.

Kazda szklana fiolka jest zapakowana oddzielnie w pudetku.

Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 50 ml zawiera 450 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 600 mg karboplatyny, 10 mg/ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lek jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego zastosowania.

Zanieczyszczenie

W razie kontaktu karboplatyny ze skora lub oczami, zanieczyszczone miejsce nalezy przemy¢ obfita
iloscig wody lub roztworem soli fizjologicznej. Do leczenia przej$ciowego pieczenia skory mozna
zastosowac tagodny krem. Nalezy zasiggna¢ porady medycznej, w przypadku zanieczyszczenia oczu.



Usuwanie pozostatosci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Rozcienczanie
Przed podaniem infuzji produkt nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem
chlorku sodu, az do otrzymania roztworu o koncowych st¢zeniach tak niskich jak 0,5 mg/ml.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego postgpowania z lekami przeciwnowotworowymi:

1 Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wylgcznie przez osoby wykwalifikowane
w bezpiecznym stosowaniu lekow chemioterapeutycznych

2 Przygotowanie leku nalezy wykona¢ w wydzielonym obszarze.

Nalezy nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne.

4 Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowego kontaktu leku

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

fizjologiczne;.

Personel w cigzy nie powinien wykonywac¢ czynnosci zwigzanych z preparatami cytotoksycznymi.

6 Nalezy zachowac starannos¢ i odpowiednie $rodki ostroznos$ci podczas usuwania pozostatosci
(strzykawek, igiet, itp.) wykorzystywanych do przygotowywania lekow cytotoksycznych. Zbedne
materiaty i odpady biologiczne nalezy usuna¢ przez umieszczenie ich w podwojnie uszczelnionych
workach polietylenowych i spali¢ w temperaturze 1000°C. Odpady ptynne nalezy sptuka¢ duza
iloscia wody.

7 Powierzchnig¢ pracy nalezy przykry¢ jednorazowym papierem chtonnym pokrytym z jednej strony
plastikiem.

8 Do wszystkich strzykawek i zestawow nalezy zastosowac potaczenia typu Luer-lock. Zaleca si¢
uzywanie igiet o duzej srednicy, aby zminimalizowac ci$nienie i ewentualne tworzenie si¢
aerozoli. Powstaniu aerozoli mozna réwniez zapobiec przez zastosowanie igly
z odpowietrznikiem.

W
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