AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10718/2018/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Carboplatin Kabi 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
(50 mg/5 ml, 150 mg/15 ml, 450 mg/45 ml si 600 mg/60 ml)

Carboplatina

Numele acestui medicament este Carboplatin Kabi 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila,
insa pe parcursul prospectului acesta este numit ,,Carboplatin Kabi”.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Carboplatin Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Carboplatin Kabi
Cum vi se administreaza Carboplatin Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Carboplatin Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wd e~

1. Ce este Carboplatin Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce este Carboplatin Kabi
Acesta contine substanta activa carboplatind, care apartine unui grup de medicamente cunoscute sub
numele de compusi coordinativi cu platina, utilizati pentru tratamentul cancerului.

Pentru ce se utilizeaza Carboplatin Kabi
Acest medicament este utilizat pentru tratamentul cancerului ovarian in stadiu avansat si al cancerului
pulmonar cu celule mici.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Carboplatin Kabi

Nu utilizati Carboplatin Kabi:

o daca sunteti alergic la carboplatina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca aveti probleme severe cu rinichii (clearance-ul creatininei este de 30 ml/min sau mai mic);
daca aveti un dezechilibru al celulelor din sange (mielosupresie severd);

daca aveti o tumora care sangereaza,

concomitent cu vaccinul impotriva virusului febrei galbene.

Daci oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra si inca nu ati discutat cu
medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala, se recomanda sa va informati medicul sau asistenta
medicala cat de curand posibil si inainte de a vi se administra perfuzia.



De obicei, Carboplatin Kabi se administreaza pacientilor in spital. In mod normal, nu trebuie sa
manipulati dumneavoastra acest medicament. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va
administra acest medicament i va va supraveghea frecvent si cu atentie in timpul tratamentului si
dupi incheierea acestuia. In mod normal, vi se vor efectua analize de sange inainte de fiecare
administrare.

Atentionari si precautii:

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra Carboplatin
Kabi.

Daca sunteti gravida sau daca existd posibilitatea sa fiti gravida.

Dacai alaptati.

Daca este probabil sa consumati alcool pe parcursul tratamentului cu acest medicament.

Daca prezentati durere de cap, afectare a functiei mentale, convulsii si vedere anormala, de la vedere
incetosatd pana la pierderea vederii, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca prezentati oboseald extrema si scurtare a respiratiei cu scaderea numarului de celule rosii ale
sangelui (simptome ale anemiei hemolitice), de sine statatoare sau Impreund cu un numar scazut de
plachete sanguine, vanatai anormale (trombocitopenie) si boala a rinichilor, ca atunci cand urinati
putin sau nu mai urinati (simptome ale sindromului hemolitic-uremic), adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca prezentati febra (temperatura corpului mai mare sau egald cu 38°C) sau frisoane, care pot fi
semne ale unei infectii, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Puteti prezenta riscul de a face o
infectie a sangelui.

Daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator, efectele carboplatinei asupra sangelui
(sistemul hematopoietic) sunt mai accentuate si mai prelungite, comparativ cu pacientii cu functie a
rinichilor normala. In cazul in care rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzitor, medicul
dumneavoastra va dori sd va monitorizeze mai frecvent.

In timpul tratamentului cu carboplatini vi se vor administra medicamente care contribuie la reducerea
aparitiei unei complicatii care poate pune viata in pericol, cunoscuta sub denumirea de sindrom de liza
tumorala, complicatie care este provocata de perturbarile chimice din sange, determinate de
descompunerea celulelor canceroase in curs de distrugere, al caror continut este eliberat in circulatia
sangelui.

Daca oricare dintre aceste situatii este valabild in cazul dumneavoastra si inca nu ati discutat cu
medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala, se recomanda sa informati medicul sau asistenta

medicala cat de curand posibil si inainte de a vi se administra medicamentul.

Acest medicament poate fi diluat cu o alta solutie, inainte de a fi administrat. Trebuie sd discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra si sa va asigurati ca este potrivit pentru dumneavoastra.

Carboplatin Kabi impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte
medicamente.

Trebuie sa ii spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente,
deoarece acestea pot interactiona cu carboplatina:

. alte medicamente despre care se stie ¢d sunt toxice pentru rinichii dumneavoastra (de exemplu,
antibiotice aminoglicozidice);
o alte medicamente despre care se stie cd afecteaza functia auditiva sau de echilibru a urechii [de

exemplu, antibiotice aminoglicozidice, furosemid (utilizat pentru tratamentul insuficientei
cardiace si al edemelor)];
. alte medicamente care scad activitatea sistemului imunitar (de exemplu, ciclosporina,



tacrolimus, sirolimus si alte medicamente impotriva cancerului);

vaccinul pentru febra galbena si alte vaccinuri cu virusuri vii;

medicamente care subtiaza sangele, de exemplu, warfarina;

fenitoina si fosfenitoina (utilizate pentru a trata diverse tipuri de convulsii §i crize convulsive);
agenti de chelare (substante care se leaga de carboplatina si care, prin urmare, scad eficacitatea
acesteia);

. diuretice de ansa (utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si al edemelor).

Carboplatin Kabi impreunai cu alimente, bauturi si alcool
Nu exista interactiuni cunoscute intre carboplatina si alcool. Totusi, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra, deoarece carboplatina poate influenta capacitatea ficatului de a metaboliza alcoolul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest
medicament.

Daca oricare dintre aceste situatii este valabild in cazul dumneavoastra si inca nu ati discutat cu
medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala, se recomanda sa va informati medicul sau asistenta
medicala cat de curand posibil si inainte de a vi se administra acest medicament.

Sarcina

Nu trebuie s vi se administreze tratament cu carboplatind 1n timpul sarcinii, decat daca este indicat Tn
mod clar de catre medicul dumneavoastrd. Studiile efectuate la animale au aratat ca exista un risc
posibil de aparitie a anomaliilor la fatul in curs de dezvoltare. Daca vi se administreaza tratament cu
carboplatind in timpul sarcinii, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre posibilul risc de
aparitie a unor efecte asupra copilului nendscut.

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze o metoda de contraceptie eficace in timpul tratamentului
si timp de cel putin 6 luni dupi incheierea tratamentului cu carboplatina. Intrucat carboplatina poate
cauza afectare genetica, daca in timpul tratamentului cu carboplatind se instaleaza sarcina, se
recomanda consiliere genetica. Consilierea genetica se recomanda, de asemenea, pacientilor care
doresc sa aiba copii dupa tratamentul cu carboplatina.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca carboplatina se elimina in laptele matern. Prin urmare, in timpul tratamentului cu
Carboplatin Kabi trebuie intrerupta alaptarea.

Fertilitatea

Carboplatina poate determina afectare genetica. Femeile sunt sfatuite sa evite sd ramana gravide,
utilizdnd metode contraceptive eficace inainte §i in timpul tratamentului. Pentru femeile care sunt
gravide sau raman gravide In timpul tratamentului, trebuie asiguratd consiliere genetica.

Barbatii care urmeaza tratament cu carboplatind sunt sfatuiti sd nu conceapa un copil in timpul
tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupa tratament. Inainte de tratament, trebuie solicitata

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a utiliza
orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Carboplatina nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Totusi, trebuie sa
aveti grija deosebita atunci cand vi se administreaza carboplatind pentru prima datd, mai ales daca va
simtiti ametit sau nesigur pe dumneavoastra.

3. Cum vi se administreaza Carboplatin Kabi



Acest medicament va fi administrat, intotdeauna, de catre o asistentd medicald sau un medic. De
obicei, medicamentul se administreaza prin picurare, prin perfuzare lenta intr-o vend, iar administrarea
dureaza, de obicei, intre 15 si 60 de minute. Daca aveti nevoie de informatii suplimentare, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale care va va administra sau v-a administrat perfuzia.
Doza dumneavoastra depinde de inaltimea si greutatea dumneavoastra, de functia sistemului
dumneavoastra sanguin (hematopoietic) si de functia rinichilor dumneavoastrd. Medicul
dumneavoastra va stabili doza potrivitd pentru dumneavoastra. In mod normal, perfuzia va fi diluati
inainte de utilizare.

Adulti
Doza uzuali este de 400 mg/m? suprafata corporald (calculatd in functie de indltimea si greutatea
dumneavoastra).

Vérstnici
Se pot utiliza dozele uzuale pentru adulti, desi medicul poate decide sa utilizeze o doza diferita.

Probleme ale rinichilor

Doza administrata poate varia, in functie de cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra. Daca
aveti afectiuni ale rinichilor, medicul dumneavoastra poate reduce doza si poate efectua frecvent
analize de sdnge, precum §i monitorizarea functiei rinichilor dumneavoastra. Acest medicament va fi
administrat de catre un medic cu experienta in utilizarea tratamentului Impotriva cancerului.

Copii si adolescenti
Pana in prezent, datele cu privire la utilizarea carboplatinei la copii si adolescenti nu sunt suficiente
pentru a permite recomandarea unor doze specifice.

Este posibil sa va simtiti rau in timp ce vi se administreaza tratamenul cu carboplatina. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sd va administreze un alt medicament pentru a reduce aceste reactii adverse,
inainte de a vi se administra tratamentul cu acest medicament.

De regula, trebuie sa existe o pauza de 4 saptimani intre administrarea dozelor de carboplatina.
Medicul dumneavoastra va va efectua unele teste de sange in fiecare saptaimana, dupa ce v-a fost
administrat acest medicament. In acest fel, el poate stabili doza urmitoare potrivitd pentru
dumneavoastra.

Daca vi se administreaza mai mult Carboplatin Kabi decit trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze o cantitate prea mare de carboplatina. Totusi, in cazul in care
se Intampla acest lucru, este posibil sa aveti unele probleme cu rinichii, ficatul, vederea si auzul si sa
aveti un numar scazut de celule albe in sange. Daca sunteti ingrijorat ca vi s-a administrat o cantitate
prea mare sau dacd aveti orice intrebare legatd de doza care v-a fost administrata, trebuie sa va adresati
medicului care va administreaza medicamentul.

Daca se omite o doza de Carboplatin Kabi

Este putin probabil sa se omita administrarea unei doze din medicamentul dumneavoastra, deoarece
medicul dumneavoastra va sti cand trebuie administrat medicamentul. Daca credeti ca s-a omis
administrarea unei doze, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare din urmatoarele situatii:

- Vanatai neobisnuite, singerari sau semne de infectie, cum sunt durere in gat si temperatura
mare;

- Mancarime severa a pielii (cu umflaturi) sau umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care
poate cauza dificultdti la inghitire si respiratie (angioedem) si senzatie de lesin;

- Stomatitd/mucozitd (de exemplu, buze inflamate sau ulceratii la nivelul gurii).

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Deprimare a maduvei osoase, caracterizata printr-o scadere severa a numarului celulelor albe din
sange, care creste posibilitatea de aparitie a infectiilor (leucopenie, neutropenie);

- Scadere a numarului de plachete sanguine, care creste riscul de aparitie a vanatailor si de
sangerare (trombocitopenie);

- Anemie (o afectiune in care existd o scadere a numarului de celule rosii din sange, care cauzeaza
oboseala);

- Functie redusa a rinichilor (crestere a concentratiilor de creatinina si uree din sange). Este
posibil ca medicul dumneavoastrd sa doreasca sa va monitorizeze.

- Usoara pierdere a auzului (pierdere a auzului la frecvente inalte);

- Concentratii anormale ale enzimelor ficatului si rezultate anormale la testele functiei ficatului.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va monitorizeze.

- Crestere a concentratiilor de acid uric din singe, care poate cauza guta (hiperuricemie);

- Greatd sau varsaturi;

- Dureri si crampe abdominale;

- Senzatie neobisnuita de oboseala si slabiciune;

- Scadere a concentratiei de saruri din sangele dumneavoastra (sodiu, potasiu, calciu, magneziu).
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va monitorizeze.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Vanatai sau sangerari neobisnuite (complicatii hemoragice);

- Diaree, constipatie, buze inflamate sau ulceratii la nivelul gurii (mucozitd);

- Reactii alergice, incluzand eruptie trecatoare pe piele, urticarie, inrosire a pielii, mancarime,
temperaturd mare;

- Zgomote 1n urechi (tinitus), afectare a auzului si pierdere a auzului;

- Furnicaturi si intepaturi (neuropatie perifericd), slabiciune, senzatie de furnicaturi sau amorteala;

- Cadere a parului;

- Stare generald de rau;

- Sindrom asemanator gripei;

- Pierdere sau lipsa a fortei corpului;

- Tulburéri la nivelul plamanilor, cicatrizare si ingrosare la nivelul plamanilor cu dificultati la
respiratie, uneori letale (boala pulmonara interstitiala), dificultati la respiratie;

- Scadere a reflexelor oaselor si tendoanelor;

- Infectii;

- Tulburari senzoriale;

- Alterare a gustului;

- Tulburari de vedere, inclusiv pierdere temporara a vederii;

- Tulburari cardiovasculare;

- Afectiuni ale pielii;

- Eruptie trecatoare pe piele insotitd de mancarime (urticarie);

- Senzatie de mancarime (prurit);

- Eruptie trecatoare pe piele 1nsotitd de roseatd (eruptie cutanatad eritematoasa trecitoare);

- Tulburari musculo-scheletice;

- Afectiuni care afecteaza tractul urinar si genital (tulburare urogenitald);

- Crestere a nivelului de creatinina, bilirubina si acid uric din sange. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa doreasca sa va monitorizeze.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- Cancer cauzat de chimioterapie sau radiatii (afectiuni maligne secundare);
- Febra si frisoane, fara dovada unei infectii;



- Inrosire, umflare si durere sau moarte a tesutului in jurul locului de injectare (reactie la nivelul
locului de injectare).

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

- Senzatie de rau, cu temperaturda mare, ca urmare a numarului scazut de globule albe din sange

(neutropenie febrild);

Pierdere a poftei de mancare (anorexie);

Insuficienta hepatica severa, deteriorare sau moarte a celulelor hepatice. Este posibil ca medicul

dumneavoastra sa doreasca sa va monitorizeze.

- Inflamare a nervului optic, care poate provoca pierderea completa sau partiala a vederii (nevrita
opticd);

- Reactii alergice severe (anafilaxie/reactii anafilactice);

- Simptome ale unei reactii alergice severe, care includ respiratie suieratoare brusca sau senzatie
de apasare la nivelul pieptului, umflare a pleoapelor, fetei sau buzelor, inrosire a fetei, tensiune
arteriald micd, batai rapide ale inimii (tahicardie), urticarie, dificultati la respiratie (dispnee),
ameteli si soc anafilactic.

- Valori scazute ale sodiului din sdngele dumneavoastra (hiponatremie).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

- Insuficienta cardiaca;

- Sangerare la nivelul creierului, ceea ce poate duce la accident vascular cerebral sau la pierdere a
constientei;

- Blocarea brusca a unei artere (embolie), hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriala.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- Sindrom hemolitic-uremic (o afectiune caracterizata prin insuficienta renala acutd/volum scazut
de urind sau lipsa formarii urinei, numar scazut al celulelor rosii din sange, cu oboseald extrema
si numar scazut al plachetelor);

- Vanatai sau sangerari anormale si semne de infectie;

- Deshidratare;

- Durere la nivelul buzelor sau ulcere la nivelul gurii (stomatita);

- Crampe musculare, slabiciune musculara, confuzie, pierdere a vederii sau perturbari ale vederii,
batai neregulate ale inimii, insuficienta renala sau rezultate anormale ale analizelor de sange
(simptome ale sindromului de liza tumorala, care poate fi cauzat de descompunerea rapida a
celulelor tumorale) (vezi pct. 2);

- Un grup de simptome cum ar fi durere de cap, afectare a functiei mentale, convulsii si vedere
anormald, de la vedere incetosatd pana la pierderea vederii (simptome ale sindromului
leucoencefalopatiei reversibile posterioare, o tulburare neurologica rara);

- Pancreatita;

- Infectii pulmonare;

- Durere in piept care poate fi un semn al unei potentiale reactii alergice grave numite sindrom
Kounis.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Carboplatin Kabi



Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa
“EXP:”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Flacoanele Tnainte de deschidere: a se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra flaconul in ambalajul
original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa diluare: stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii a fost demonstrata dupa diluarea cu
glucoza 5% pentru 96 de ore, la 2°C-8°C si la 20°C-25°C.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata dupa diluarea cu clorura de sodiu
0,9% pentru 24 de ore, la 2°C-8°C si pentru 8 ore, la 20°C-25°C.

Totusi, din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, perioada si conditiile de pastrare inaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, la 2°C-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a fost
realizata in conditii de asepsie, controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament, daca observati orice semn de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Carboplatin Kabi

- Substanta activa este carboplatina. 1 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine
carboplatina 10 mg.
Fiecare flacon a 5 ml contine carboplatind 50 mg.
Fiecare flacon a 15 ml contine carboplatina 150 mg.
Fiecare flacon a 45 ml contine carboplatina 450 mg.
Fiecare flacon a 60 ml contine carboplatina 600 mg.

- Cealaltd componenta este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Carboplatin Kabi si continutul ambalajului

Carboplatin Kabi este o solutie limpede, incolora pana la slab gélbuie, fara particule vizibile. Fiecare
mililitru (ml) de concentrat pentru solutie perfuzabila contine carboplatind 10 miligrame (mg). Acest
medicament este comercializat in flacon din sticla incolora tip I, cu dop din cauciuc clorobutilic sau
bromobutilic, sigilat cu capsa detasabila din aluminiu de culoare verde (pentru 6 ml), albastra (pentru
20 ml), rosie (pentru 50 ml) si galbena (pentru 100 ml). Flaconul de 5 ml contine carboplatina 50 mg,
flaconul de 15 ml contine carboplatina 150 mg, flaconul de 45 ml contine carboplatina 450 mg si
flaconul de 60 ml contine carboplatina 600 mg.

Flacoanele standard sunt disponibile in cutie cu un singur flacon a 5 ml, 15 ml, 45 ml sau 60 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj prezentate mai sus sé fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL



Strada Henri Coanda, Nr. 2,
Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romaénia

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmétoarele denumiri comerciale:

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

Estonia Carboplatin Kabi 10 mg/ml

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

Germania Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Irlanda Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Islanda Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Letonia Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai
Lituania Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxemburg Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Malta Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

gfiitgi g:ilor d) Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Norvegia Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske,

opplesning

Térile de Jos

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

Polonia Carboplatin Kabi
Portugalia Carboplatina Kabi
Republica Ceha Carboplatin Kabi

Republica Slovaca

Carboplatin Kabi 10 mg/ml

Romania Carboplatin Kabi 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Spania Carboplatino Kabi 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Ungaria Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest medicament este numai pentru o singura utilizare. Orice solutie perfuzabild neutilizata trebuie
eliminata.

Instructiuni pentru diluare

Carboplatin Kabi poate interactiona cu aluminiul, forméand un precipitat negru si/sau ducand la
pierderea eficacitatii. Acele, seringile, cateterele sau seturile pentru administrare intravenoasa care
contin elemente din aluminiu si care ar putea ajunge in contact cu carboplatina, nu trebuie utilizate
pentru prepararea sau administrarea medicamentului.

Medicamentul trebuie diluat Tnainte de perfuzare, cu glucoza 5% solutie perfuzabild sau clorura de
sodiu 0,9% solutie perfuzabila, pana la o concentratie de 0,5 mg/ml (500 micrograme/ml).

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata dupa diluarea cu glucoza 5% pentru
96 de ore, 1la 2°C-8°C si la 20°C-25°C.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata dupa diluarea cu clorura de sodiu
0,9% pentru 24 de ore, la 2°C-8°C si pentru 8 ore, la 20°C-25°C.

Totusi, din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, perioada si conditiile de pastrare inaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore, la 2°C-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a fost
realizata in conditii de asepsie, controlate si validate.

Solutia trebuie inspectata vizual pentru particule si modificari de culoare, inainte de administrare.
Solutia trebuie utilizatd numai daca este limpede si fara particule.

Ghid pentru manipularea in siguranta a medicamentelor antineoplazice:

1. Carboplatina trebuie pregétita pentru administrare numai de catre personalul instruit in
utilizarea, 1n sigurantd, a medicamentelor chimioterapeutice.

2. Aceastd actiune trebuie sa se desfasoare intr-un spatiu special destinat.

3. Trebuie purtate manusi, masca pentru fata si imbracaminte de protectie adecvate.

4. Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul accidental dintre medicament si ochi.

In caz de contact cu ochii, a se spala cu apa si/sau ser fiziologic.

Preparatul citotoxic nu trebuie manipulat de catre gravide.

6. Trebuie acordata o ingrijire adecvata si trebuie luate masuri de precautie pentru eliminarea
obiectelor (seringi, ace, etc.) utilizate pentru reconstituirea medicamentelor citotoxice. Excesul
de substanta si deseurile umane pot fi eliminate prin plasarea in saci din polietilena dublu
sigilati si incinerarea la o temperatura de 1000°C.
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7. Suprafata de lucru trebuie acoperita cu hartie absorbantd, plastifiatd pe suprafata inferioard, de
unica folosinta.
8. A se utiliza dispozitive Luer-Lock pentru toate seringile si seturile de administrare. Se

recomanda ace mari, pentru a reduce la minimum presiunea si posibilitatea formarii de bule de
aer. Posibilitatea formarii de bule de aer poate fi redusa, de asemenea, prin utilizarea unui ac de
ventilare.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglemetarile
locale.



