Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carboplatin Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadznia roztworu do infuzji
Carboplatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Carboplatin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Accord
3. Jak stosowac lek Carboplatin Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Carboplatin Accord

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Carboplatin Accord i w jakim celu sie go stosuje

Carboplatin Accord jest lekiem przeciwnowotworowym. Leczenie lekami przeciwnowotworowymi
jest czasami nazywane chemioterapia.

Lek Carboplatin Accord stosuje si¢ w leczeniu niektorych rodzajoéw raka ptuca i raka jajnika.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Carboplatin Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na karboplatyng¢ lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci nadwrazliwos¢ na podobne leki zawierajgce platyne,

- upacjentéw z cigzka chorobg nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje mniejsza liczba komorek krwi niz normalnie (lekarz sprawdzi to
zlecajac wykonanie badania krwi),

- jesli u pacjenta wystepuje krwawigcy guz,

- jesli pacjent planuje przyjac¢ szczepionke przeciwko zoltej febrze lub jesli przyjat ja w ostatnim
czasie.

Jesli ktorekolwiek z wymienionych dotyczy pacjenta nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Carboplatin Accord nalezy oméwic z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,

- gdy pacjentka karmi piersia,

- jesli u pacjenta wystepuje tagodna choroba nerek; lekarz bedzie czgsciej monitorowac pacjenta;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat);

- jesli pacjent w przesztosci otrzymywat leczenie cisplatyng lub podobnymi lekami
przeciwnowotworowymi, karboplatyna moze powodowac zaburzenia uktadu nerwowego, takie
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jak mrowienia lub zaburzenia stuchu i widzenia. Lekarz moze regularnie przeprowadza¢ badanie
pacjenta.

- jesli u pacjenta wystepuja bole glowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i zaburzenia widzenia od
niewyraznego widzenia do utraty wzroku;

- jesli u pacjenta wystepuje skrajne zmeczenie, dusznos¢ ze zmniejszeniem liczby krwinek
czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna), oddzielnie lub w potaczeniu z matg liczbg plytek
krwi, nietypowe siniaki (matoptytkowos$¢) oraz choroba nerek z oddawaniem niewielkiej ilosci
moczu lub bezmoczem (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego);

- jesli u pacjenta wystepuje goraczka (temperatura 38°C lub wigksza) lub dreszcze, ktore moga
wskazywac¢ na zakazenie. Moze wystapi¢ zakazenie krwi.

Podczas leczenia karboplatyng zostang podane leki, ktére pomogg zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia mogacego zagraza¢ zyciu powiktania, znanego jako zespot rozpadu guza,
spowodowanego zaburzeniami biochemicznymi we krwi wywolanymi rozpadem obumierajacych
komoérek nowotworowych, ktore uwalniajg swoja zawartos¢ do krwioobiegu.

Carboplatin Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, na przyktad:

o leki, ktdore moga zmniejsza¢ liczbe komorek krwi, przyjmowane jednoczes$nie z karboplatyna:
moze by¢ konieczna zmiana dawkowania i czesto$ci leczenia karboplatyna,

o niektore antybiotyki nazywane aminoglikozydami, wankomycyna lub kapreomycyna, podawane
jednoczesnie z karboplatyna: moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek lub
zaburzen stuchu,

e niektore leki moczopedne (diuretyki), podawane jednoczesnie z karboplatyng: moze zwigkszac
ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek lub zaburzen stuchu,

e zywe lub zywe, atenuowane szczepionki (przeciwko zottej febrze, patrz punkt 2, Kiedy nie
stosowac¢ leku Carboplatin Accord),

e leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, przyjmowane jednocze$nie z karboplatyna: moze by¢
konieczna czestsza kontrola parametréw dotyczacych krzepnigcia krwi,

e fenytoina i fosfenytoina (stosowane w leczeniu r6znych rodzajéw drgawek), podawane
jednoczesnie z karboplatyng: moze zwigksza¢ ryzyko napadu drgawek,

e inne leki hamujace czynno$¢ uktadu immunologicznego (np. cyklosporyna, takrolimus,
sirolimus).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

Carboplatin Accord z jedzeniem i piciem

Nie jest znane oddziatywanie leku Carboplatin Accord z alkoholem. Nalezy zasi¢gna¢ opinii lekarza
na temat mozliwos$ci spozywania alkoholu w czasie podawania Carboplatin Accord, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wywierania wptywu przez lek na zdolno$¢ watroby do przetwarzania alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia wad wrodzonych, pacjentki w wieku rozrodczym powinny
stosowac skuteczne metody antykoncepcji przed i w trakcie leczenia karboplatyna.

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



Plodnos$¢

Zaleca si¢, aby mezczyzni leczeni tym lekiem nie planowali poczecia dziecka podczas leczenia oraz
do 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Powinni oni tez przed rozpoczgciem leczenia zasiggna¢ porady
dotyczacej przechowywania nasienia, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia nieodwracalnej
nieplodnosci.

Leczenie karboplatyng moze okresowo lub trwale zmniejsza¢ plodno$¢ u me¢zczyzn i kobiet.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane mogace zmniejszac taka zdolnos¢, na przyktad nudno$ci, wymioty, pogorszenie widzenia
lub zaburzenia widzenia i stuchu.

3. Jak stosowa¢ lek Carboplatin Accord

Ten lek jest podawany we wlewie dozylnym (kroplowka) trwajacym od 15 do 60 minut.
Dawka:

Lekarz okresli odpowiednig dla pacjenta dawke karboplatyny oraz czgstos¢ jej podawania.

Dawka zalezy od stanu zdrowia, wzrostu i masy ciata pacjenta oraz czynnosci nerek. Lekarz
poinformuje pacjenta o stanie czynno$ciowym nerek po wykonaniu badania krwi lub moczu.

Po kazdej dawce karboplatyny u pacjenta bgdzie wykonywane regularne badanie krwi. Pacjent moze
mie¢ rowniez badanie w celu wykrycia uszkodzenia nerwow i utraty stuchu. Dawki karboplatyny sa
zazwyczaj podawane w odstepie 4 tygodni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carboplatin Accord

Lek jest podawany w szpitalu, pod nadzorem lekarza, totez jest mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymatl zbyt duza lub zbyt mata dawke. Niemniej jednak, nalezy poinformowac lekarza lub
pielegniarke, jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci.

Przerwanie stosowania leku Carboplatin Accord
W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych
objawow:

e Niespodziewane siniaki, krwawienia lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka
temperatura.

o Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne/anafilaksja): moze wystapic¢ nagta
swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta (co moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz uczucie jakby
pacjent mial straci¢ przytomnos$¢.

e  Zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba charakteryzujaca si¢ ostra niewydolnos$cia
nerek), zmniejszona ilo§¢ oddawanego moczu lub obecno$¢ krwi w moczu.

e Skurcze migsni, ostabienie mig¢éni, dezorientacja, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia,
nieregularna akcja serca, niewydolnos$¢ nerek lub nieprawidtowe wyniki badan krwi
(objawy zespotu lizy guza, ktore mogg by¢ spowodowane szybkim rozpadem komorek
nowotworowych) (patrz punkt 2).



e Udar (nagte dretwienie lub ostabienie w obrebie twarzy, reki lub nogi, zwlaszcza po jednej
stronie ciala).

e Niedrozno$¢ naczyn krwionos$nych (zatorowosc¢ i choroba zarostowa zyt), obrzek lub
tkliwo$¢ nogi i(lub) ramienia.

e Dbol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
0 nazwie zespot Kounisa.

Sa to cigzkie dziatania niepozadane, a pacjent moze wymagac pilnej pomocy lekarskie;j.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
e Zmegczenie, dusznos¢ i blados¢ skory spowodowane przez niedokrwistos¢ (stan,
w ktérym wystepuje zmniejszenie liczby czerwonych krwinek).
e Nudnosci i wymioty.
e Bol i skurcze brzucha.

Badania moga réwniez wykaza¢é:

e Zmiany dotyczace czerwonych i biatych krwinek i ptytek krwi (mielosupresja).
Zwigkszone st¢zenie mocznika we krwi.

Zmniejszone stezenie sodu, potasu, wapnia i magnezu we krwi.

Zmniejszony klirens nerkowy kreatyniny.

Nieprawidtowe wartosci enzymow watrobowych.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
Biegunka lub zaparcia.
Wysypka i (lub) §wiad skory.

Dzwonienie w uszach lub zaburzenia stuchu.
Utrata wlosow.
Objawy grypopodobne.
Objawy zakazenia takie jak gorgczka lub bol gardta.
e Objawy ciezkiej reakcji alergicznej to nagly §wiszczacy oddech i ucisk w klatce piersiowej, obrzgk
powiek, twarzy lub warg, zaczerwienienie twarzy, niskie ci$nienie krwi, szybkie bicie serca,
pokrzywka, dusznos¢, zawroty glowy i wstrzas anafilaktyczny.

Mrowienie lub dretwienie rak, stop, ramion lub nog.

Uczucie pieczenia lub khucia.

Ostabienie odruchow $ciggnistych.

Zaburzenia lub utrata smaku.

Okresowe pogorszenie wzroku lub zaburzenia widzenia.

Choroby serca.

Ucisk w klatce piersiowej lub $wiszczacy oddech.

Sroédmiazszowe choroby ptuc (grupa chordb phuc, w ktorych wystepuje zapalenie glebokich
tkanek ptuc).

Bol warg lub owrzodzenie jamy ustnej (choroby btony $luzowej).
e Bl lub dyskomfort w obrgbie kosci, stawoéw, migsni lub otaczajacych struktur (zaburzenia uktadu

migsniowo-szkieletowego).

e Zaburzenia czynnosci nerek lub oddawania moczu.
e Skrajne zmgczenie/ostabienie (astenia).

Badania moga rowniez wykaza¢:

e Zwickszone stezenie bilirubiny i kreatyniny we krwi.

o Zwigkszone stgzenie kwasu moczowego we krwi, co moze prowadzi¢ do rozwoju dny
moczanowej.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wi¢cej niz 1 na 1000 pacjentow):
e Okresowa utrata wzroku.



e Zle samopoczucie z wysoka temperaturg, spowodowane matg liczba krwinek biatych (goraczka
neutropeniczna).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
e Bliznowacenie pluc, ktore powoduje uczucie braku powietrza i (lub) kaszel (wtoknienie ptuc).

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

e Nowotwory wywolane przez leczenie karboplatyng (nowotwory wtorne).

e  sucho$¢ w jamie ustnej, zmgczenie i bole glowy z powodu nadmiernej utraty wody z organizmu
(odwodnienie).

Brak apetytu, jadtowstret.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie lub obumieranie komodrek watroby.
Niewydolnos$¢ serca.

Zmiany ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienie lub niedoci$nienie).

Choroby skory, takie jak pokrzywka, wysypka, zaczerwienienie skory (rumien) i §wiad.

Obrzek Iub bolesno$¢ w miejscu wstrzyknigcia.

Grupa objawow, takich jak bol glowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i zaburzenia widzenia od
niewyraznego widzenia do utraty wzroku. Sa to objawy zespotu odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii; rzadkie zaburzenie neurologiczne).

Zapalenie trzustki.

Bl lub stan zapalny w jamie ustnej (zapalenie btony sluzowej jamy ustnej).

Zakazenie ptuc.

Zaburzenia mozgu (encefalopatia).

Niedokrwistos¢ spowodowana nieprawidtowym rozpadem czerwonych krwinek (niedokrwisto$c¢
hemolityczna).

Karboplatyna moze powodowac zaburzenia krwi, watroby i nerek. Lekarz zleci pobranie probek krwi
w celu zbadania tych zaburzen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Carboplatin Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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


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

W uzyciu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ 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.
Woéweczas roztworu nie nalezy przechowywac dtuzszej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba Ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowych.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carboplatin Accord

Substancjg czynng leku jest karboplatyna.

Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 60 ml zawiera 600 mg karboplatyny.

Pozostaty sktadnik to: woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Carboplatin Accord i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Lek Carboplatin Accord jest przezroczystym i bezbarwnym do jasno zottego roztworem.

5 ml, 15 ml lub 45 ml lub 60 ml koncentratu do sporzadzenia roztworu w fiolce ze szkta oranzowego
typu I o pojemnos$ci odpowiednio 5 ml, 15 ml, 50 ml lub 100 ml.

Fiolki sa zamkniete szarym korkiem z gumy chlorobutylowej lub szarym korkiem z gumy
chlorobutylowej pokrytym silikonem z aluminiowym uszczelnieniem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwoérca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Austria . N

Infusionslosung

Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de
Belgia perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionsldsung



Czechy Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku
Dania Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Estonia Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/

Finlandia koncentrat till infusionsvétska, 16sning
. . Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucion para perfusion
Hiszpania EFG
Holandia Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Irlandia Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Litwa Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lotwa Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavoSanai
. Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Niemcy . N
Infusionslosung
Norwegia Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske
Polska Carboplatin Accord
Portugalia Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo
Stowacja Carboplatin Accord 10 mg/ml infuzny koncentra
Szwecja Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Wielka Brytania Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Wiochy Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione
Wegry Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023

Ponizsze informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcje dotyczace uzytkowania - leki cytotoksyczne

Zalecana dawka karboplatyny dla dotychczas nieleczonych dorostych pacjentéw z prawidtowa
czynnoscig 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 wartos¢ AUC Planowana chemioterapia Status terapeutyczny pacjenta
5-7mg/ml X min karboplatyna w monoterapii dotychczas nieleczony

4-6 mg/ml x min karboplatyna w monoterapii wczesniej 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 obojetnochtonnych nie wyniesie co najmnie;j
2000 komoérek/mm?, a liczba ptytek krwi co najmniej 100 000 komorek/mm?.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej o0 20-25% u pacjentéw z czynnikami ryzyka takimi jak
wezesniejsze leczenie powodujace mielosupresje 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 karboplatyna, w celu lepszego
dostosowania dawkowania w przysztosci.

Zaburzenia czynno$ci nerek:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawke karboplatyny nalezy zmniejszy¢ (wg wzoru
Calverta) oraz kontrolowa¢ najnizsze wartosci hematologiczne (nadir) i czynnos¢ nerek.
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U pacjentow z klierensem kreatyniny o wartosciach mniejszych niz 60 ml/min istnieje zwigkszone
ryzyko wystgpienia zahamowania czynnosci szpiku kostnego.
Czgsto$¢ wystepowania cigzkiej leukopenii, neutropenii lub trombocytopenii wynosita okoto 25%
zgodnie z ponizszymi zaleceniami dotyczacymi dawkowania:

Leczenie skojarzone:
Optymalne stosowanie karboplatyny w skojarzeniu z innymi §rodkami mielosupresyjnymi wymaga
dostosowania zaleznie od obranych zasad leczenia 1 schematu leczenia.

Dzieci i mtodziez:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania karboplatyny u dzieci dotychczas nie zostaty ustalone.
Nie ma dostgpnych danych. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania
karboplatyny u dzieci, nie mozna poda¢ szczegdtowych zalecen dotyczacych dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku:
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, dostosowanie dawki karboplatyny do ogdlnego stanu zdrowia
jest niezbedne na poczatku leczenia oraz podczas kolejnych kursow terapeutycznych.

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

Sposob podawania;
Lek Carboplatin Accord nalezy podawaé wytacznie dozylnie.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Karboplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z aluminium, tworzac czarny osad. Do przygotowywania lub
podawania karboplatyny nie nalezy stosowac igiet, strzykawek, cewnikow lub zestawow dozylnych,
zawierajacych czesci aluminiowe, ktore moga wej$¢ w kontakt z lekiem. Osad moze prowadzi¢ do
zmniejszenia dzialania przeciwnowotworowego.

OKkres waznosci i przechowywanie
Lak jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego zastosowania.

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

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 i 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.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA LEKU CARBOPLATIN ACCORD DO
STOSOWANIA I USUWANIA JEGO POZOSTALOSCI

Instrukcja dotyczaca przygotowania Carboplatin Accord

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, podczas obchodzenia sig i
przygotowania leku Carboplatin Accord do stosowania nalezy zachowac ostroznosc.

Nalezy zastosowac¢ nastgpujace procedury dotyczace wlasciwego obchodzenia si¢ z karboplatyna:
Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu produktu do stosowania oraz obchodzeniu
si¢ z nim.



1. Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wylacznie przez osoby
wykwalifikowane w bezpiecznym stosowaniu lekow chemioterapeutycznych. Personel
pracujacy z lekiem Carboplatin Accord powinien nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne,

w tym okulary ochronne, fartuchy, rekawice jednorazowego uzytku i maski.

2. Przygotowanie strzykawki nalezy wykona¢ w specjalnym miejscu do tego wyznaczonym
(najlepiej uzywajac system przeptywu laminarnego). Powierzchni¢ pracy nalezy przykry¢
chlonnym papierem jednorazowego uzytku o podtozu plastikowym.

3. Wszelkie materiaty uzyte podczas sporzadzania, podawania lub czyszczenia (w tym
rekawiczki), nalezy umiesci¢ w torbach do $mieci wysokiego ryzyka do spalania w wysokich
temperaturach.

4. Plynne odpady moga by¢ potraktowane rozcienczonym roztworem podchlorynu sodowego

(1% dostepnego chloru), najlepiej przez namoczenie, po czym nalezy je spluka¢ woda.
Wszystkie zakazone i uzyte do czyszczenia materiaty nalezy umiesci¢ w torbach do $mieci
wysokiego ryzyka do spalania. W razie przypadkowego kontaktu leku ze skora lub oczami
nalezy natychmiast zastosowac¢ ptukanie obfitg iloscig wody, wody z mydiem lub roztworem
wodorowgglanu sodu. Nie nalezy pocierac skory przez uzycie szczotki do szorowania. Nalezy
zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza. Po zdjeciu rekawic zawsze nalezy umy¢ rece.

Przygotowanie roztworu do infuzji
Produkt nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem. Moze on by¢ rozcienczany roztworem glukozy lub
chlorku sodu, az do otrzymania stezenia 0,5 mg/ml (500 mikrogramoéw/ml).

Usuwanie pozostaloSci

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Wszelkie
materiaty uzyte podczas sporzadzania, podawania, a takze te, ktore w jakikolwiek inny sposob weszty
w kontakt z karboplatyna, nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postepowania z
odpadami po srodkach cytotoksycznych.
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