Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00205-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
Carbomedac 10 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
karboplatina

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Carbomedac a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Carbomedac
Ako pouzivat’ Carbomedac

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Carbomedac

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L~

1. Co je Carbomedac a na ¢o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je ,,Carbomedac 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok®, ale d’alej sa uvadza iba
ako ,,Carbomedac*.

Co je Carbomedac
Carbomedac obsahuje karboplatinu, ktora patri do skupiny znamej pod nazvom koordina¢né zluceniny
platiny a pouZziva sa na liecbu nddorovych ochoreni. Ttto injekciu spravidla dostanete v nemocnici.

Na ¢o sa Carbomedac pouZiva
Carbomedac sa pouziva na lie¢bu niektorych typov nadorového ochorenia vaje¢nikov a pl'ic
(nadorové ochorenie vajecnikov epitelidlneho pdvodu, malobunkovy karcindom plic).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Carbomedac

NepouZivajte Carbomedac
. ak ste alergicky na karboplatinu alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).
. ak ste alergicky na iny liek, ktory patri do skupiny zlucenin obsahujucich platinu.
. ak dojcite.
. ak mate zdvazné poskodenie obliciek.
. ak mate nerovnovahu krvnych buniek (zavazna myelosupresia).
. ak mate nador, ktory krvaca.
. ak vas v rovnakom Case oCkuju proti Zltej zimnici.

Ak sa ktorakol'vek podmienka vztahuje na vas a doteraz ste sa o tom nerozpravali s va§im lekarom
alebo lekarnikom, mali by ste to urobit’ co najskor a pred podanim injekcie.

Carbomedac sa vam zvyc€ajne podava v nemocnici. Zvy¢ajne by ste sami nemali manipulovat’ s tymto
liekom. Tento liek vam bude podavat’ vas lekar a bude vas pozorne a ¢asto kontrolovat’ v priebehu
liecby a po jej skonceni. Pred podanim kazdej davky vam spravidla budu robit’ krvné testy.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00205-ZME

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Carbomedac, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru

. ak ste niekedy mali alergicku reakciu na latky obsahujuce platinu, ako je oxaliplatina.
. ak vaSe oblicky nefunguju dostato¢ne, vas lekar vas pravdepodobne bude vySetrovat’ CastejSie.
. ak ste tehotna alebo ak existuje moznost’, Ze ste tehotna. Pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie
a plodnost™ nizsie.
. ak mate bolesti hlavy, zméitenost’, zachvaty a poruchy zraku od rozmazaného videnia po stratu
zraku.
. ak sa u vas objavi nesmierna inava a dychavi¢nost’ so znizenym poc¢tom ¢ervenych krviniek,

samotnym alebo v kombinacii s nizkym po¢tom krvnych dosticiek, neobvyklé podliatiny
a ochorenie obliciek, pri ktorom mocite malo alebo nemocite vobec (priznaky hemolyticko-
uremického syndromu).

. ak mate horucku (teplotu 38 °C alebo vyssiu) alebo triasku, ktoré mozu byt prejavmi infekcie.
V tomto pripade o tom okamzite informujte svojho lekara. M6ze vam hrozit’ riziko infekcie
krvi.

. ak sa u vas vyskytna poruchy zraku.

. ak sa objavia neobvyklé pocity na kozi napriklad zniZena citlivost’, Stipanie, pichanie, palenie

. ak trpite vracanim, lekar vam moze predpisat’ lieky na prevenciu.

. ak sa u vas vyskytnu akékol'vek tazkosti so sluchom.

. ak ste nedavno dostali vakcinu alebo planujete ist’ na na akikol'vek vakcinu. Pocas lieCby

karboplatinou by ste sa nemali nechat’ zaockovat’ ,,zivymi* alebo ,,0slabenymi‘ vakcinami, ako
napr. vakcina proti Zltej zimnici.

Pocas lie¢by karboplatinou vam budu podavané lieky, ktoré pomahaju redukovat’ potencialne zivot
ohrozujticu komplikaciu zndmu ako syndrom nadorového rozpadu, ktory je sposobeny chemickymi
poruchami v krvi v désledku rozpadu odumierajucich rakovinovych buniek, ktoré uvoltiuji svoj obsah
do krvného obehu.

Ak sa ktordkol'vek podmienka vztahuje na vas a doteraz ste sa o tom nerozpravali s vasim lekdrom
alebo lekarnikom, mali by ste to urobit’ ¢o najskor a pred aplikaciou injekcie.

Iné lieky a Carbomedac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to vasmu lekarovi, pretoze moze ovplyviiovat
ucinok lieku Carbomedac:

. ak uzivate lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ pocet buniek v krvi.
. ak uzivate lieky, o ktorych je zname, Ze spdsobuju oblickov toxicitu.
. ked’ postupujete liecbu karboplatinou, nesmiete byt ockovani vakcinami proti Zltej zimnici

(pozri tiez ,,Nepouzivajte Carbomedac®), pretoze existuje zvysené riziko rozvoja Zltej zimnice,
ktord moze viest’ k umrtiu.

. pocas vasej lieCby karboplatinou sa vam nemaju podavat’ ziadne vakciny obsahujtce Zivé
virusy, pretoze existuje riziko rozvoja ochorenia, proti ktorému ste ockovani, ktoré méze viest’
k umrtiu.

. karboplatina mdze znizit’ uc¢inky antiepileptik (napr. fenytoinu a fosfenytoinu).

. karboplatina moze znizovat’ G¢innost liekov, ktoré uzivate na zabranenie zrazaniu krvi

(antikoagulancii). Preto sa ma pocas kombinovaného pouZivania CastejSie kontrolovat’
schopnost’ zraZania krvi.

. subezné pouzivanie karboplatiny s chelatotvornymi latkami (latky, ktoré sa mézu chemicky
viazat’ na karboplatinu) mozu zniZzit’ protinadorovy ucinok karboplatiny.
. toxicita karboplatiny méze zavazne ovplyvnit’ obli¢ky a sluchova schopnost’ pri podavani

sucasne s liekmi, o ktorych je zname, Ze poskodzuja obli¢ky a sluch, napr. antibiotika nazyvané
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aminoglykozidy (liecky na prevenciu/liecbu urcitych infekcii) alebo kPu¢kové diuretika
(,,moCopudné tablety*).

. pouzivanie karboplatiny sti€asne s cyklosporinom, takrolimom a sirolimom (pouzivané na
potlacenie imunitného systému pri autoimunitnych ochoreniach alebo po transplantacii organov)
moze oslabit’ imunitny systém, ¢o zvysuje riziko infekcii. Oslabeny imunitny systém vedie
k riziku zvySenej tvorby bielych krviniek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Carbomedac sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, okrem pripadov presne odporticanych lekarom. Ak
uzivate Carbomedac pocas tehotenstva, porozpravajte sa s vasim lekdrom o moznych rizikach vplyvu
na vaSe nenarodené diet’a.

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, musia pouzivat’ Géinni antikoncepciu pocas liecby a aspoti 6 mesiacov
po skonceni liecby. Ak pocas lie¢by lickom Carbomedac otehotniete, spojte sa so svojim lekarom
ohl'adne genetického poradenstva, pretoze Carbomedac moze sposobit’ poskodenie vasho
nenarodeného diet’at’a.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i karboplatina prechadza do 'udského mlieka, preto pocas liecby lickom Carbomedac
nesmiete dojcit’. Ak vas lekar povazuje lieCbu liekom Carbomedac za absolitne nevyhnutni, doj¢enie
sa musi ukoncit’.

Plodnost’

Carbomedac moze spdsobovat’ genetické poskodenie, napr. mutaciu spermii. Muzom lie¢enym liekom
Carbomedac sa odporuca, aby nesplodili dieta pocas lieCby a ani pocas 3 mesiacov po skon¢eni
lie¢by. Vzhl'adom k moznosti vzniku trvalej neplodnosti by sa mali pred liecbou informovat’

0 moznosti uchovania spermii zamrazenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Karboplatina méze spdsobovat’ nevolnost’, vracanie, zrakové anomalie a poruchy sluchu, ktoré mozu
znizovat’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak mate ktorékolI'vek z tychto priznakov,
neved'te vozidla a neobsluhujte stroje

3. Ako pouzivat’ Carbomedac

Injekciu vam vzdy bude podavat’ vas lekar. Zvycajne sa podava v infazii pomalou injekciou (infuziou)
do zily (intravenodzne) a podanie zvyc€ajne trva 15 az 60 minut. Ak potrebujete akékol'vek d’alSie
informacie, spytajte sa vasho osetrujuceho lekara.

Velkost vasej davky zavisi od vaSej vysky a vasej hmotnosti a vysledkov vySetreni krvi a funkcie
obli¢iek. Vas lekar rozhodne o najvhodnejsej davke pre vas. Tato injekcia sa pred pouZitim rozriedi.

PouzZivanie u dospelych
Odporucana davka je 400 mg/m? telesného povrchu (vypocita sa podl'a vasej vysky a hmotnosti).

Problémy s oblickami
Ak trpite problémami s oblickami, vas lekar moze znizit’ davku a vykonavat’ CastejSie krvné testy, ako
aj sledovat’ funkciu obliciek.
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Pocas liecby lieckom Carbomedac moZzete citit’ nevol'nost” alebo vracat’. Pred lieCbou liekom
Carbomedac vam vas lekar moze dat’ iny liek, ktory zmierni tieto priznaky.

Medzi davkami Carbomedac bude zvycajne prestavka 4 tyzdne. Vas lekar bude chceiet’ kazdy tyzden
po aplikacii Carbomedac vykonat’ krvné testy, aby sa mohol rozhodnut’ pre spravnu velkost
nasledujucej davky.

Ak dostanete viac Carbomedacu, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze dostanete nadmernt davku Carbomedacu. Ak sa takato udalost’ vyskytne,
moze u vas nastat’ myelosupresia (vaSa kostna dren nemusi byt’ schopna vytvarat' nové krvinky). To
moze napriklad viest’ k l'ahkému vzniku podliatin. Mézete tiez mat’ problémy s oblickami a pecetiou
rovnako ako problémy so sluchom. Ak sa obavate, Ze ste dostali prili§ velku davku, alebo ak mate
akékol'vek otazky o podanej davke, informujte sa u lekara, ktory vdm podal liek.

Ak vynechate davku Carbomedacu

Je nepravdepodobné, Ze vynechate davku vasho lieku, pretoze lekar bude mat’ pokyny na podavanie
vasho lieku. Ak si myslite, ze ste vynechali davku, informujte prosim o tom vasho lekara.

Ak prestanete pouzivat’ Carbomedac

O ukonceni liecby Carbomedacom rozhodne vas lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyznamné vedl’ajSie ucinky alebo priznaky, ktoré si treba v§imat’ - a ¢o robit’, ak ich dostanete

Ak si myslite, Ze mate niektory z nasledujucich vedPlajSich u¢inkov alebo priznakov,
bezodkladne sa obrat’te na svojho lekara.

VelPmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

. zniZzenie poctu bielych krviniek (zvysSuje pravdepodobnost’ infekcie)

. znizenie poctu Cervenych krviniek, ktoré sposobi bledost’ koze a zapriCini slabost’ alebo
dychavic¢nost’ (anémia)

. zniZenie poc¢tu krvnych dosticiek (zvysuje riziko krvacania alebo tvorby modrin)

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

. infekcie (mozné prejavy infekcie su napr. bolest’ v krku, hortcka, zimnica)

. neobvyklé podliatiny alebo krvacanie (napr. krvacanie z d’asien, krv v moci alebo vo zvratkoch
alebo vznik necakanych modrin alebo poskodenie krvnych ciev [zlomené zily])

. alergické reakcie vratane vyrazky, sCervenania, zihl'avky, svrbenia, vysokej teploty

. zavazna alergicka reakcia (anafylaxia). Tento typ reakcie sa s najvySSou pravdepodobnost’ou

vyskytuje v priebehu niekolkych mintt po aplikécii Carbomedacu. Medzi priznaky zévaznej
alergickej reakcie patri nahla dychavi¢nost alebo pocit tlaku na hrudi, opuch o¢nych viecok,
tvare alebo pier, vyrazka, svrbenie a vysoka teplota

. znizenie reflexov hlbokych $liach (reflex svalov, aby sa zmrstili, ked’ je svalova sl'acha
natiahnutd)

. pocity v kozi, ako je necitlivost, mravenéenie, brnenie

. problémy so zrakom

. poskodenie ucha (ototoxicita), napr. zvonenie v usiach, strata sluchu

. kardiovaskularna porucha (vedlajSie Gi¢inky postihujuce obehovy systém)

. ochorenie pluc
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. zavazné ochorenie pl'ic siivisiace s dychavicnost'ou, tazkost’ami s dychanim a/alebo zjazvenie
pluc (intersticialna choroba pl'ic)
. tazkosti s dychanim alebo sipot

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. priznaky centralneho nervového systému, ktoré mozu byt spojené s liekom, ktory uzivate na
zastavenie pocitu na vracanie alebo vracania
. hortcka a triaSka bez dokazu infekcie

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

. strata zraku

. pocit nevol'nosti s vysokou teplotou vzhl'adom na nizky pocet bielych krviniek (febrilna
neutropénia)

. zavazna zivot ohrozujuca infekcia tela a krvi s poruchou funkcii organov, vSeobecne znama ako
otrava krvi (sepsa/septicky Sok)

. zapal koze s olupovanim koze

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. mozgova prihoda

. zapal ocného nervu

. zlyhanie srdca

. bolest’ na hrudi, ktora méze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej

Kounisov syndrom
. upchatie tepny (embolia)

. zacervenanie, opuch a bolest’ alebo odumreta koza v mieste injekcie (reakcie v mieste injekcie)
. vytekanie do tkaniva okolo miesta, kde ste dostali injekciu (extravazacia z miesta injekcie)
. skupina priznakov ako su bolest’ hlavy, zmenené mentalne funkcie, zachvaty a poruchy zraku

od rozmazaného videnia po stratu zraku (priznaky syndréomu reverzibilnej posteriornej
leukoencefalopatie, zriedkavej neurologickej poruchy)

. porucha mozgu spdsobena Skodlivou latkou alebo infekciou (encefalopatia)
. zapal pankreasu
. svalové kice, svalova slabost’, zmidtenost,, strata alebo poruchy zraku, nepravidelny srdcovy tep,

zlyhanie obliciek alebo nezvycajné vysledky krvnych testov (priznaky syndréomu nadorového
rozpadu, ktoré mozu byt’ zapri¢inené rychlym rozpadom nadorovych buniek, pozri ¢ast’ 2)

. choroby koronarnych ciev.

DalSie moZné vedPlajsie u¢inky

Ak si myslite, Ze mate niektory z nasledujucich vedPajsich ucinkov alebo priznakov, ¢o najskor

sa obrat’te na svojho lekara.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
. napinanie na vracanie (nevolnost’) alebo vracanie
. bolesti brucha

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

. zmena vnimania chuti jedla

. hnacka, zapcha, zapal sliznic

. vypadévanie vlasov

. kozna porucha

. muskuloskeletalna porucha (ochorenie postihujiice svaly, kiby, §Pachy a nervy)
. nezvy¢ajné pocity inavy alebo slabosti (asténia)

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
. bolest’ svalov, bolest’ klbov
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
. nedostatok vody v tele (dehydratacia)

. strata chuti do jedla

. nizky krvny tlak

. vysoky krvny tlak

. zapal vystelky (sliznice) st

. zihl'avka (kozna alergia s rastiicim svrbenim a Skrabancami)
. vyrazka

. sCervenanie koze

. svrbenie

. pocit celkovej nepohody (nevolnost’)

Niektoré d’alSie vedlajSie u¢inky, ktoré dokaze zistit’ iba vas lekar:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

. znizena funkcia obliciek

. znizenie klirensu kreatininu (klirens kreatininu ukazuje, ako funguju vase oblicky)
. zvySené hladiny mocoviny v krvi

. abnormalne hladiny pecenovych enzymov

. znizenie hladiny soli v krvi, va¢§inou bez zrete'nych prejavov a priznakov

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

. ochorenia postihujice mocovy a rozmnozovaci trakt

. zvySenie hladiny bilirubinu vo vasej krvi

. zvySenie hladiny kreatininu vo vasej krvi

. zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi, ¢o mdze spdsobit’ dnu

VePmi zriedkavé (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
. bola hlasené promyelocyticka leukémia (nadorové ochorenie krvi a kostnej drene) prvykrat sa
vyskytujuca 6 rokov po monoterapii a lieCbe ozarovanim

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

. znizena funkcia pecene, poskodenie alebo odumretie peceniovych buniek

. nadorové ochorenie spésobené chemoterapiou

. zniZenie tvorby krviniek v kostnej dreni (zlyhanie kostnej drene)

. akutne zlyhanie obli¢iek, znizeny pocet Cervenych krviniek [mikroangiopatickd hemolyticka
anémia] a nizky pocet krvnych dostic¢iek (hemolyticko-uremicky syndrom)

. nizke hladiny sodika v krvi, ktoré mo6zu spdsobit’ zméatenost’, svalové zasklby alebo nezvycajny
srdcovy rytmus (hyponatriémia)

. infekcia pluc

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Carbomedac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nikto vas nebude Ziadat’, aby ste uchovavali vas liek. Liek vam prinesu pripraveny na priame podanie.
Neexistuju ziadne Specidlne podmienky na uchovavanie lieku po¢as podavania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vs lekar alebo lekarnik zabezpeci, aby ste nedostali Carbomedac po datume exspirdcie uvedenom na
oznaceni obalu po slove EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci. Vas
lekar alebo lekarnik zabezpeci, ze injek¢na liekovka sa bude uchovavat’ vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom, pri teplote neprevysujicej 25 °C. Nesmie sa uchovavat’ v mraznicke.

Po zmiesani s d’al$imi roztokmi musi byt’ tento roztok pouzity okamzite, alebo sa moze uchovéavat’
24 hodin, nie dlhsie, pri teplote 2 °C - 8 °C. Vas lekar alebo lekarnik zabezpeci dodrziavanie tychto
skladovacich podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas lekar alebo lekarnik vyhodi lieky,
ktoré sa uz nepouzivaju. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Carbomedac obsahuje
. Lie¢ivo je karboplatina.
. Dalsia zlozka je voda pre injekcie.

Ako vyzera Carbomedac a obsah balenia
Carbomedac je bezfarebny az bledozIty Ciry koncentrat na infuzny roztok.
Kazdy ml koncentratu obsahuje 10 mg karboplatiny.

Kazda 5 ml injekéna lickovka obsahuje 50 mg karboplatiny.
Kazda 15 ml injekéna liekovka obsahuje 150 mg karboplatiny.
Kazda 45 ml injek¢na liekovka obsahuje 450 mg karboplatiny.
Kazda 60 ml injekéna liekovka obsahuje 600 mg karboplatiny.
Kazda 100 ml injek¢na lickovka obsahuje 1 000 mg karboplatiny.

Balenia obsahuju 1 a 10 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Telefon: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dénsko Carbomedac

Francuzsko Carboplatine medac 10 mg/mL solution a diluer pour perfusion
Nemecko Carbomedac 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Taliansko Carboplatino medac

Norsko Carbomedac 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske, opplesning
Pol’sko Carbomedac

Slovenska republika Carbomedac 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Slovinsko Karboplatin medac 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Svédsko Carbomedac 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00205-ZME

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pouzitie/zaobchadzanie

Karboplatina je mutagénna a potencialne karcinogénna latka. Pri priprave a aplikacii lieku sa musia
dodrziavat’ zasady bezpecného zaobchadzania s nebezpecnymi materidlmi. Pripravu musi vykonévat’
Skoleny personal, ktory ma vhodné ochranné rukavice, masku a ochranny oblek na jedno pouzitie.

Karboplatina sa nesmie pouzivat’ s predmetmi obsahujucimi hlinik (napr. komponenty infiznych
suprav, injek¢né striekacky a ihly), pretoze karboplatina reaguje s hlinikom. M6Ze to mat’ za nasledok

precipitaciu a nasledné zniZenie antineoplastickej aktivity.

Cas pouzitel’'nosti po otvoreni obalu a priprave infuzneho roztoku na priame pouzitie

Chemicka a fyzikalna stabilita sa preukazala pri pouziti infizneho roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %)
pocas 72 hodin pri izbovej teplote a pri pouZiti infizneho roztoku NaCl 9 mg/ml (0,9 %) pocas

24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C pri uchovavani s ochranou pred svetlom. Odporuca sa vsak pouzit
infuzny roztok okamzite po rekonstitucii s infuznym roztokom NaCl 9 mg/ml (0,9 %).

Z mikrobiologického hl'adiska by sa liek mal pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
uchovavania a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel'. Za normalnych okolnosti by
nemal byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa rekonstiticia/riedenie nevykonalo pri
dodrzani kontrolovanych a overenych aseptickych podmienok.

Riedenie

Obsah injekénej liekovky sa moze riedit’ infuznym roztokom glukdzy 50 mg/ml (5 %) na koncentraciu
v rozsahu 0,4 mg/ml - 2 mg/ml alebo infiznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na
koncentraciu 2 mg/ml.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



