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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Carboplatin Kabi 10 mg/ml
koncentrat na infizny roztok
(50 mg/5 ml, 150 mg/15 ml, 450 mg/45 ml a 600 mg/60 ml)
karboplatina

Nézov vasho lieku je ,,Carboplatin Kabi 10 mg/ml, koncentrat na infuzny roztok®, ale v d’alSich
Castiach tejto pisomnej informacie ho budeme oznacovat’ ako ,,Carboplatin Kabi‘.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Carboplatin Kabi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Carboplatin Kabi
Ako pouzivat’ Carboplatin Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Carboplatin Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Carboplatin Kabi a na ¢o sa pouZiva

Co je Carboplatin Kabi
Carboplatin Kabi obsahuje lie¢ivo karboplatinu, ktora patri do skupiny liekov znamej pod nazvom
koordina¢né zluceniny platiny, ktoré sa pouzivaju na liecbu nadorovych ochoreni.

Na ¢o sa Carboplatin Kabi pouziva
Tento liek sa pouziva na lie¢bu pokro¢ilého nadorového ochorenia vajeénikov a malobunkového
nadorového ochorenia plc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Carboplatin Kabi

Nepouzivajte Carboplatin Kabi:
. ak ste alergicky na karboplatinu alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek toho lieku (uvedenych

Vv Casti 6).

. ak mate zavazné problémy s vasimi oblickami (klirens kreatininu sa rovna alebo je mensi
ako 30 ml/min)

. ak mate nerovnovahu krviniek (zavazna myelosupresia)

. ak mate nador, ktory krvaca

. subezne s vakcinou proti Zltej zimnici

Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka a doteraz ste sa 0 tom nerozpravali s vasim lekarom alebo
zdravotnou sestrou, odporuca sa informovat’ lekara alebo zdravotnu sestru ¢o najskor a pred podanim
infuzie.

Carboplatin Kabi sa zvy¢ajne podava pacientom v nemocnici. Za normalnych okolnosti nesmiete
s tymto liekom manipulovat’. Tento liek vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra a bude vas pozorne
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a Casto sledovat’ pocas liecby a po jej skonceni. Pred kazdym podanim lieku vam budu robit” krvné
testy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Carboplatin Kabi, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

Ak ste tehotna alebo existuje moznost’, Ze ste tehotna.

Ak dojcite.

Ak budete pocas liecby tymto liekom pravdepodobne pit” alkohol.

Ak mate bolest” hlavy, zmenu duSevného stavu, zachvaty a poruchy videnia od rozmazaného videnia
po stratu zraku, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa u vas vyvinie extrémna unava a dychavi¢nost’ so znizenym poc¢tom ¢ervenych krviniek
(priznaky hemolytickej anémie), samostatne alebo v kombindcii s nizkym poctom krvnych dosticiek,
tvorbou nezvyc¢ajnych modrin (trombocytopénia) a ochorenie obliéiek, pri ktorom vylucujete malo
alebo ziadny moc (priznaky hemolytického uremického syndrému), povedzte to svojmu lekarovi.
Ak mate horucku (teplotu vyssiu alebo rovnajucu sa 38 °C) alebo zimnicu, ktoré by mohli byt
prejavmi infekcie, ihned’ informujte svojho lekara. Méze vam hrozit’ riziko vzniku infekcie krvi.

Ak vase oblicky nefunguju spravne, ucinky karboplatiny na krv (hematopoeticky systém) sa zvysia
a predlzia v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek. Ked’ vase obli¢ky nefunguju
spravne, lekar vas pravdepodobne bude kontrolovat’ ¢astejsie.

V ramci liecby karboplatinou vam budu podéavané lieky, ktoré zmieriiuju potencidlne zivot ohrozujicu
komplikaciu s nazvom syndrom nadorového rozpadu, ktord je zapri¢inena chemickymi zmenami krvi
z dovodu rozpadu buniek nadorovych ochoreni, ktoré uvolfiuju svoj obsah do krvného obehu.

Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka a doteraz ste sa 0 tom nerozpravali s vasim lekarom alebo
zdravotnou sestrou, odporuca sa informovat’ lekara alebo zdravotnu sestru ¢o najskor a pred podanim
infuzie.

Tento liek sa pred podanim méze zriedit’ inym roztokom. Musite Sa 0 tom porozpravat’ so svojim

lekarom, aby ste sa uistili, ze je to pre vas vhodné.

Iné lieky a Carboplatin Kabi
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, musite to povedat’ svojmu lekarovi, pretoze moze
ovplyviovat uéinok karboplatiny:

o iné lieky, o ktorych je zname, Ze st $kodlivé pre vase obli¢ky (napr. aminoglykozidové
antibiotika)
o iné lieky, o ktorych je zname, ze poskodzuju sluch a udrziavanie rovnovahy zabezpecovane;j

uchom (napr. aminoglykozidové antibiotika, furosemid (slu¢kové diuretika) [pouzivané na
lie¢bu srdcového zlyhavania a opuchu], vankomycin, kapreomycin)
o iné lieky, ktoré znizuj aktivitu imunitného systému (napr. cyklosporin, takrolimus, sirolimus
a iné lieky proti nadorovym ochoreniam)
vakcina proti Zltej zimnici a iné zivé vakciny
lieky pouzivané na zabranenie tvorby krvnych zrazenin, napr. warfarin.
fenytoin a fosfenytoin (pouzivany na liecbu rdznych typov ki¢ov a zachvatov)
chelatotvorné latky (latky viazuce sa na karboplatinu, ktoré takto znizuju jej uc¢inok)
sluckové diuretika (pouzivané na liecbu hypertenzie a opuchu)

Carboplatin Kabi a jedlo, napeje a alkohol
Nie je znama interakcia medzi karboplatinou a alkoholom. Musite sa vSak poradit’ so svojim lekarom,
pretoze karboplatina méze ovplyvnit’ schopnost’ peCene vyrovnat’ sa s alkoholom.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vas zaénu lie¢it’ tymto liekom.

Ak sa vas cokol'vek z uvedeného tyka a doteraz ste sa 0 tom nerozpravali s vasim lekarom alebo
zdravotnou sestrou, odporuca sa informovat’ lekéra alebo zdravotnu sestru ¢o najskor a pred podanim
infuzie.

Tehotenstvo

Karboplatinou vas nesmu lie¢it’ pocas tehotenstva, pokym to nie je jasne stanovené vasim lekarom.
Studie na zvieratach preukéazali mozné riziko abnormalit u vyvijajuceho sa plodu. Ak sa lie¢ite
karboplatinou pocas tehotenstva, mali by ste sa porozpravat’ so svojim lekarom o moznom riziku
i¢inkov na vase nenarodené dieta. Zeny v reprodukénom veku musia pouZivat’ i¢inna metodu
antikoncepcie pred lie¢bou karboplatinou a pocas nej. Genetické poradenstvo v tehotenstve sa
odportca vzhl'adom na to, Ze ak pocas liecby karboplatinou dojde k otehotneniu, méze vzniknat
genetické poskodenie. Genetické poradenstvo sa odportica aj pacientkam, ktoré si zelaju mat’ deti po
liecbe karboplatinou.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa karboplatina vylu¢uje do materského mlieka. Pocas liecby liekom
Carboplatin Kabi by ste preto mali prestat’ dojcit’.

Plodnost’

Karboplatina mozZe spdsobit’ genetické poskodenie. Zeny maju byt poucené, aby na zabranenie
otehotnenia pouzivali t¢inni metodu antikoncepcie pred lieCbou a pocas nej. Zenam, ktoré st tehotné,
alebo otehotneli pocas lieCby sa ma poskytnit’ genetické poradenstvo.

Muzom lie¢enym karboplatinou sa odportca, aby nesplodili diet’a pocas liecby a 6 mesiacov po jej
skonceni. Vzhl'adom na moznost’ vzniku trvalej neplodnosti maju byt pred lie¢bou informovani
0 moznosti konzervacie spermii.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Karboplatina neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Bud'te vSak velmi
opatrny pri prvom podani karboplatiny, hlavne ak mate zavraty alebo sa citite neisty.

3. Ako pouzivat’ Carboplatin Kabi

Infuziu vam bude vzdy podavat’ zdravotna sestra alebo lekar. Zvycajne sa podava pomalou kvapkovou
infuziou do zily (intraven6zne) a podanie zvycajne trva 15 az 60 minat. Ak potrebujete akukol'vek
d’al$iu informaciu, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ktora vam podala alebo bude
podavat infaziu. Velkost’ vasej davky bude zavisiet’ od vasej vysky a telesnej hmotnosti, funkcie
krvotvorného (hematopoetického) systému a funkcie obliciek. Lekar pre vas urci najvhodnejsiu davku.
Infazia sa zvyc€ajne pred pouzitim zriedi.

Dospeli
Zvycajna davka je 400 mg/m? telesného povrchu (vypocita sa podl'a vasej vysky a hmotnosti).

Stars$i pacienti
Mobze sa pouzit zvycajna davka pre dospelych pacientov, no lekar moze zvolit’ aj pouzitie inej davky.

Problémy s oblickami
Mnozstvo podanej davky sa moze menit’ v zavislosti od toho, ako dobre pracuju vase oblicky. Ak
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trpite problémami s oblickami, vas lekar moze znizit' davku a vykonavat Castejsie krvné testy a tiez
sledovat’ funkciu obli¢iek. Tento liek poda lekar, ktory ma skusenosti s liecbou nadorového ochorenia.

Deti a dospievajuci
Nie je dostatok skusenosti S pouzitim karboplatiny u deti, aby bolo mozné odporugit’ $pecifické
davkovanie.

Pocas liecby karboplatinou mozZete citit’ nevolnost. Pred lie¢bou tymto liekom vam lekar méze dat’
iny liek, ktory zmierni tieto priznaky.

Medzi kazdou davkou karboplatiny bude zvy¢ajne prestavka 4 tyzdne. Vas lekar bude chciet’ kazdy
tyzden po podani tohto lieku vykonat niektoré krvné testy, aby mohol rozhodnut’ o spravnej vel’kosti
nasledujucej davky.

Ak dostanete viac Carboplatin Kabi, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze dostanete prili§ vel'a karboplatiny. Ak sa vSak takyto pripad vyskytne, mozete
mat problémy s vasimi oblickami, pecenou, zrakom, sluchom a mdZete mat nizky pocet bielych
krviniek. Ak sa obavate, Ze ste dostali prili§ vel'ka davku, alebo ak mate akékol'vek otazky o podanej
davke, informujte sa u lekara alebo zdravotnej sestry, ktory(a) vam liek podal(a).

Ak vynechate davku Carboplatin Kabi

Je nepravdepodobné, ze vynechate davku vasho lieku, pretoze lekar bude mat’ zaznamy o tom, kedy
vam ma liek podat’. Ak si myslite, ze ste vynechali svoju davku, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o pouziti tohto lieku, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich stavov:

o nezvy¢ajna tvorba modrin, krvacanie alebo priznaky infekcie, ako st bolest’ hrdla a vysoka
teplota

o zavazné svrbenie koze (s pritomnost’ou hrciek) alebo opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,
ktoré mozu spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém) a mozete mat’ pocit, Ze
omdlievate.

o stomatitida/mukozitida (napr. zapal pier alebo vredy v ustach)

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

o utlm kostnej drene, charakterizovany zavaznym znizenim poctu bielych krviniek, ¢im sa
zvySuje nachylnost’ k infekciam (leukopénia, neutropénia).

o ZniZenie poctu krvnych dosti¢iek, ¢im sa zvySuje riziko tvorby modrin a krvacania
(trombocytopénia)

o anémia (Stav, ked’ sa znizi pocet Cervenych krviniek, ¢o spdsobuje tinavu)

o Znizena funkcia vaSich obli¢iek (zvySenie hladiny kreatininu a mo¢oviny Vo vasej krvi). Vas
lekér vas mozno bude chciet’ sledovat’

o mierne zhorSenie sluchu (nemoznost’ po¢ut’ vysoké frekvencie)

nezvyc¢ajné hladiny pec¢enovych enzymov a vysledky pecenovych testov. Vas lekar vas mozno
bude chciet’ sledovat’

zvys$ené hladiny kyseliny mocovej v krvi, o moze sposobit’ dnu (hyperurikémiu)

pocit na vracanie alebo vracanie

bolest’ zaluidka a ki¢

nezvycajné pocity inavy alebo slabosti
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znizenie hladin soli vo vasej krvi (sodik, draslik, vapnik, horé¢ik). Vas lekar vas mozno bude
chciet’ sledovat’

asté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie (hemoragické komplikacie)

hnacka, zapcha, bol'avé pery alebo vredy v tstach (mukozitida)

alergické reakcie vratane vyrazky, zihlavky, zacervenania koze, svrbenia a vysokej teploty
zvonenie Vv usiach (tinitus), poskodenie a strata sluchu

mravéenie (periférna neuropatia), slabost’, brnenie alebo znecitlivenie

vypadévanie vlasov

pocit nepohody

priznaky podobné chripke

strata alebo nedostatok telesnej sily

poruchy pltc, zjazvenie a zhrubnutie plic s tazkostami s dychanim.

intersticialna choroba pl'uc (zapal plic), ktora moze byt smrtel'na.

znizené hlboké §lachové reflexy

infekcie

poruchy vnimania

zmeny chuti

poruchy zraku, vratane doCasnej straty zraku

kardiovaskularne poruchy

poruchy koze

svrbiaca kozna vyrazka (urtikaria)

pocit svrbenia (pruritus)

¢ervena vyrazka (erytematdzna vyrazka)

porucha kostrovej ststavy

zdravotné tazkosti postihujiice mo¢ové cesty a pohlavné organy (urogenitalna porucha)
Zvysenie hladiny kreatininu, bilirubinu a kyseliny moc¢ovej vo vasej krvi. Lekar vas bude chciet
sledovat’.

Menej ¢asté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

nadorové ochorenie zapricinené chemoterapiou alebo ozarovanim — Sekundarne malignity
(zhubné nadory)

hortcka a triaska bez dokazu infekcie

zaCervenanie, opuch a bolest’ alebo odumreta koza okolo miesta vpichu injekcie (reakcie
Vv mieste podania injekcie)

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

pocit nepohody s vysokou teplotou v désledku nizkych hodnét bielych krviniek (febrilna
neutropénia)

strata chuti do jedla (anorexia)

zavazné poskodenie funkcie pecene, poskodenie alebo odumretie peeniovych buniek. Vas lekar
vas mozno bude chciet’ sledovat’

zapal o¢ného nervu, ktory méze spdsobit’ Gplnu alebo Ciastocnu stratu zraku (opticka neuritida)
zavazné alergické reakcie (anafylaxia/anafylaktické reakcie)

symptomy zavaznych alergickych reakcii zahinaji nahly chrapot alebo pocit tlaku na hrudi,
opuchnutie oénych viecok, tvare alebo pier, naval horacavy do tvare, hypotenziu, tachykardiu,
urtikariu, dyspnoe, zavraty a anafylakticky Sok

nizke hladiny sodika vo vasej krvi (hyponatriémia)

Velmi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb

zlyhavanie srdca
krvacanie do mozgu, ktoré moze mat’ za nasledok mrtvicu alebo stratu vedomia
nahle upchatie artérie (embolia), vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Hemolyticko-uremicky syndrom je ochorenie charakterizované nahlym zlyhanim obliciek, teda
nizkym alebo Ziadnym vylucovanim mocu, zniZzenim poctu ¢ervenych krviniek (pricina
nadmernej tinavy) a krvnych dosticiek.

. nezvycajna tvorba modrin alebo krvacanie a prejavy infekcie

. dehydratacia

. zapal pier alebo vredy v tstach

. Svalové kice, svalova slabost’, zméatenost’, strata alebo poruchy zraku, nepravidelny srdcovy tep,

zlyhanie obli¢iek alebo abnormalne vysledky krvnych testov (priznaky syndromu nadorového
rozpadu, ktoré mozu byt’ zapric¢inené rychlym rozpadom nadorovych buniek) (pozri ¢ast’ 2).

. Skupina priznakov ako bolest” hlavy, zmenené mentalne funkcie, zachvaty a abnormdlne videnie
od rozmazaného po stratu zraku (priznaky syndrému reverzibilnej posteriornej
leukoencefalopatie, zriedkavej neurologickej poruchy)

. Pankreatitida

. Plucna infekcia

. Bolest’ na hrudi, ktora méze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Carboplatin Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na $katul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Pred otvorenim injekénych liekoviek: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Injekénu liekovku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim, po zriedeni v 5 % glukoze, bola preukazana
pocas 96 hodin pri 2 °C az 8 °C a 96 hodin pri 20 °C az 25 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouZzitim, po zriedeni v 0,9 % chloride sodnom, bola preukazana
pocas 24 hodin pri 2 °C az 8 °C a 8 hodin pri 20 °C az 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzZite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemali
prekrocit’ 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie vykonalo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Carboplatin Kabi obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je karboplatina. Jeden ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 10 mg karboplatiny.
Jedna 5 ml injekéna lickovka obsahuje 50 mg karboplatiny.
Jedna 15 ml injek¢na liekovka obsahuje 150 mg karboplatiny.
Jedna 45 ml injek¢na liekovka obsahuje 450 mg karboplatiny.
Jedna 60 ml injek¢na liekovka obsahuje 600 mg karboplatiny.

- Dal3ia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzera Carboplatin Kabi a obsah balenia

Carboplatin Kabi je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok bez viditeI'nych Castic. Kazdy mililiter (ml)
koncentratu na infuzny roztok obsahuje 10 miligramov (mg) karboplatiny. Tento liek je dostupny

Vv ¢irych, bezfarebnych injekénych liekovkach zo skla typu | s chlérobutylovymi a bromobutylovymi
gumovymi zatkami so zelenym (6 ml), modrym (20 ml), ¢ervenym (50 ml) a Zltym (100 ml)
hlinikovym flip-off uzaverom.

5 ml injek¢na liekovka obsahuje 50 mg karboplatiny, 15 ml injek¢na liekovka obsahuje 150 mg
karboplatiny, 45 ml injekéna lickovka obsahuje 450 mg karboplatiny a 60 ml injekéna liekovka
obsahuje 600 mg karboplatiny.

Standardné injekéné liekovky st dostupné v jednotlivych baleniach po 5 ml, 15 ml, 45 ml alebo 60 ml.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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

Ceska republika Carboplatin Kabi

Nemecko Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Dansko Carboplatin Fresenius Kabi

Estonsko Carboplatin Kabi 10 mg/ml

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

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

Mad’arsko Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

frsko Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Island Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Lotys$sko Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentrats infuziju $§kiduma pagatavosanai

Litva Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxembursko Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Malta Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
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Holandsko Carboplatine Fresenius Kabi 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

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

Pol’sko Carboplatin Kabi

Portugalsko Carboplatina Kabi 10 mg/ml Concentrado para Soluggo para Perfusio

Rumunsko Carboplatin Kabi 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika

Carboplatin Kabi 10 mg/ml

Spojen¢ kral'ovstvo
(Severné Irsko)

Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tento liek je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Pokyny na riedenie

Karboplatina méze interagovat’ s hlinikom a tvorit’ ¢ierny precipitat a/alebo sa méze znizit’ jej ucinok.
Injekéné ihly, injekené striekacky, katétre alebo inflizne supravy obsahujice hlinikové Casti,

ktoré mozu prist’ do kontaktu s karboplatinou, sa nemaji pouZzivat’ na pripravu a podavanie
karboplatiny.

Liek sa musi pred infuziou zriedit’ 5 % injekénym roztokom glukézy alebo 0,9 % injekénym roztokom
chloridu sodného na koncentraciu od 0,5 mg/ml (500 mikrogramov/ml).

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim, po zriedeni v 5 % gluko6ze, bola preukazana pocas
96 hodin pri 2 °C az 8 °C a 96 hodin pri 20 °C az 25 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim, po zriedeni v 0,9 % chloride sodnom, bola preukazana
pocas 24 hodin pri 2 °C az 8 °C a 8 hodin pri 20 °C az 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemali
prekrocit’ 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie vykonalo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Roztok sa mé pred podanim vizualne skontrolovat’ ¢i neobsahuje pevné Ciastocky alebo zmenu
sfarbenia. Roztok sa ma pouzit’ len ak je Ciry a bez viditeI'nych ¢astic.

Pokyny na bezpe¢né zaobchadzanie s cytostatikami:
1. Karboplatinu majua pripravit’ na podanie len kvalifikovani pracovnici, ktori boli vySkoleni
Vv oblasti bezpe¢ného pouzivania chemoterapeutik.

2. Tato ¢innost’ sa ma vykonavat’ vo vyhradenom priestore.

3. Maju sa pouzivat’ ochranné rukavice, maska na tvar a ochranné oblecenie.

4. Je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému kontaktu lieku s o¢ami. V pripade
kontaktu s o¢ami ich oplachnite vodou a/alebo fyziologickym roztokom.

5. Tehotné pracovni¢ky nemaji zaobchadzat s cytostatikami.

6. Likvidacii predmetov pouzitych na pripravu cytostatik (injek¢éné striekacky, injekéné ihly, atd’.)
sa ma venovat’ nalezita pozornost’ a postupovat’ opatrne. Zvysny a biologicky material sa moze
zlikvidovat’ tak, zZe sa umiestni do polyetylénového vrectiska s dvojitym tesnenim a spali pri
teplote 1 000 °C.

7. Pracovna plocha ma byt pokryta absorbujucim jednorazovym papierom s vrstvou z plastu.

8. Na vsetky injekéné striekacky a stpravy pouzite konektor luer-lock. Odporaca sa pouzit” hrubé
injek¢éné ihly, aby sa minimalizoval tlak @ moznost’ tvorby aerosélov. Tvorbu aeros6lov mozno
tiez znizit' pouzitim odvzdusiovacej ihly.

Likvidacia
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.



