Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/03823-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00792-Z1A
Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01406-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela
Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat na infazny roztok
karboplatina

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie
- Tato pisomnt informadciu 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 zdravotni
sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Carboplatin Accord a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Carboplatin Accord
3. Ako pouzivat’ Carboplatin Accord

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Carboplatin Accord

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Carboplatin Accord a na &o sa pouZiva

Carboplatin Accord je protinadorovy liek. Lie¢ba protinadorovym liekom sa niekedy nazyva
protinadorova chemoterapia.

Carboplatin Accord sa pouZiva na lie¢bu niektorych typov rakoviny pluc a rakoviny vaje¢nikov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Carboplatin Accord

Nepouzivajte Carboplatin Accord

e ak ste alergicky na karboplatinu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

ak ste v minulosti mali reakciu z precitlivenosti na podobné lieky obsahujuce platinu

ak mate zavazné problémy s oblickami

ak mate menej krviniek ako normalne (vas lekar to zisti pomocou krvnych testov)

ak mate nador, ktory krvaca

ak planuje ockovanie proti Zltej zimnici alebo ste ju prave absolvovali

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného, pred podanim tohto lieku to povedzte vaSmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Carboplatinu Accord, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

« ak ste tehotna, alebo ak existuje moznost,, ze Ste tehotna

» ak dojcite

» ak mate mierne ochorenie obli¢iek. Vas lekar vas bude chciet’ pravidelne sledovat’

« ak ste stars$i (viac ako 65 rokov)
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ak ste sa v minulosti liecili cisplatinou alebo podobnymi protinadorovymi liekmi, karboplatina
mdze sposobit’ abnormality vo vasom nervovom systéme, ako je napriklad mravcenie alebo
problémy so sluchom a zrakom. Vas lekar moze vas stav pravidelne posudzovat’.

ak mate bolesti hlavy, zmeny dusevného stavu, zachvaty a poruchy videnie od rozmazania po stratu
zraku

ak sa u vés objavi extrémna unava a dychavi¢nost’ so znizenym poctom cCervenych krviniek
(priznaky hemolytickej anémie), samostatne alebo v kombinacii s nizkym poctom krvnych
dosticiek, tvorbou nezvycajnych modrin (trombocytopénia) a ochorenie obli¢iek, pri ktorom
vyluc€ujete malo alebo ziadny moc¢ (priznaky hemolyticko-uremického syndrému).

ak mate horucku (teplotu vyssiu alebo rovnajuca sa 38 °C) alebo zimnicu, ktoré mozu byt’ prejavmi
infekcie. Moze vam hrozit’ riziko infekcie krvi.

Pocas liecby karboplatinou vam podaju lieky, ktoré pomo6zu znizit' potencidlne zivot ohrozujucu
komplikaciu zndmu ako syndrém z rozpadu nadoru, ¢o je sposobené chemickymi poruchami v krvi
v dosledku rozpadu rakovinovych buniek, ktoré uvol'fiuju svoj obsah do krvného obehu.

Iné lieky a Carboplatina Accord
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, napriklad:

lieky, ktoré mozu znizit’ pocet buniek v krvi v rovnakom ¢ase ako karboplatina, mézu vyzadovat
zmeny davkovania a frekvenciu liecby karboplatinou

niektoré antibiotikd nazyvané aminoglykozidy, vankomycin alebo kapreomycin, uzivané sucasne s
karboplatinou, mézu zvysit riziko problémov s oblickami alebo sluchom

niektoré tabletky na odvodnenie (diuretika) uzivané sucasne s karboplatinou mézu zvysit’ riziko
problémov s oblickami alebo sluchom

zivé alebo Zivé oslabené vakciny (pre o¢kovaciu latku proti Zltej zimnici pozri Cast’ 2, NepouZivajte
Carboplatin Accord)

lieky na riedenie krvi, napr. warfarin, uzivany sucasne s karboplatinou, moze vyzadovat’ zvysenie
frekvencie sledovania zrazania krvi

fenytoin a fosfenytoin (pouzivané na liecbu réznych typov kicov a zachvatov) uzivané sucasne s
karboplatinou, mézu zvysit’ riziko zachvatov

iné lieky, ktoré znizuju aktivitu imunitného systému (napr. cyklosporin, takrolimus, sirolimus)

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali alebo mohli uzivat’ aj iné
lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Carboplatin Accord s jedlom a niapojmi
Nie je znama ziadna interakcia medzi karboplatinou a alkoholom. Mate sa vSak poradit’ so svojim
lekarom, pretoze karboplatina moze ovplyvnit’ schopnost’ pe¢ene vyrovnat’ sa s alkoholom.

Tehotenstvo, doj¢enia a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vas za¢nu lie€it’ tymto lickom.

Tehotenstvo
Vzhl'adom na mozné riziko vzniku vrodenych defektov maja pacientky v plodnom veku pouzivat’
ucinnu metddu antikoncepcie pred liecbou karboplatinou a pocas ne;j.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa karboplatina vylucuje do materského mlieka. Preto by ste pocas liecby
Carboplatinom Accord nemali doj¢it.
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Plodnost’

Muzom lieéenym karboplatinou sa odporuca, aby nesplodit’ diet'a pocas liecby a do 6 mesiacov po jej
skonceni. Pred liecbou sa odporuca vyhl'adat’ poradenstvo o uchovani spermii pre riziko moznej
nevratnej neplodnosti.

Liecba karboplatinou mo6ze doc€asne alebo trvalo znizit’ plodnost’ u muzov a zien. Ak mate obavy,
porozpravajte sa so svojim lekdrom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, ktory moze
znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ako je nevolnost’, zvracanie, zhorSenie zraku
alebo zmeny videnia a sluchu.

3. Ako pouzivat’ Carboplatin Accord

Tento liek sa podava pomalou kvapkovou infaziou do Zily a jej podanie trva od 15 do 60 minut.

Davka

Vas lekar pre vas ur¢i najvhodnejsiu davku karboplatiny a ako ¢asto sa ma podavat’.

Davka bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu, vysky a hmotnosti a od fungovania vasich obli¢iek.
Vas lekar vam zo vzoriek krvi alebo moc¢u povie, ako dobre funguju vase oblicky. Taktiez vam moze
kontrolovat’ poSkodenie nervov a stratu sluchu. Medzi kazdou davkou karboplatiny bude zvycajne 4-
tyzdiova prestavka.

Ak dostanete viac Carboplatinu Accord, ako mate

Tento liek vam budu podavat’ v nemocnici pod dohl'adom lekara. Je nepravdepodobné, ze dostanete
prilis velka alebo prili§ malu davku, avsak ak mate nejaké obavy, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

AK prestanete pouzivat’ Carboplatin Accord
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych stavov, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi:

e nezvycajna tvorba modrin, krvacanie alebo prejavy infekcie, ako je bolest’ hrdla a vysoka
teplota

e zavazna alergicka reakcia (anafylaxia/anafylaktické reakcie) — moze sa objavit’ nahla svrbiva
vyrazka (zihl'avka), opuch ruk, néh, ¢lenkov, tvare, pier, Gst alebo hrdla (¢o moze spdsobovat’
tazkosti pri prehitani alebo dychani) a moZete mat’ pocit stracania vedomia

o hemolyticko-uremicky syndrém (ochorenie charakterizované akutnym zlyhanim obli¢iek),
znizena potreba mocenia alebo krv v moci

e svalové kice, svalova slabost’, zmétenost’, strata alebo porucha zraku, nepravidelny srdcovy
rytmus, zlyhanie obli¢iek alebo vysledky krvnych testov mimo normy (priznaky syndromu z
rozpadu nadoru, ktoré mézu byt spésobené rychlym rozpadom nadorovych buniek) (pozri
cast’ 2)

e cievna mozgova prihoda (nahle znecitlivenie alebo slabost’ na tvari, ruke alebo nohe, najmi na
jednej strane tela)

e upchatie krvnych ciev (embdlia a venookluzivne ochorenie), opuch alebo citlivost’ nohy/ruky
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e bolest na hrudi, ktora moze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrém.

Ide o z&vazné vedlajsie ucinky. Mozno budete potrebovat’ okamzit lekarsku pomoc.

Vel'mi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e Unava, dychavic¢nost a bledost’ spdsobena anémiou (stav znizeného poctu Cervenych krviniek)
e pocit nutkania na vracanie (nauzea) alebo nevolnost’ (vracanie)

bolest’ a kf¢e brucha

Testy mozu tiez preukazat’:

e zmeny Cervenych a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (myelosupresia)
e zvySenie hladiny mocoviny v Krvi

e znizenie hladiny sodika, draslika, vapnika a hor¢ika v Kkrvi

e zniZenie renalneho klirensu kreatininu

e hladiny pecenovych enzymov mimo hormy.

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1z 100 osdb):
e hnacka alebo zépcha

e vyrazka a/alebo svrbenie koze

e zvonenie v uSiach alebo zmeny sluchu

e vypadavanie vlasov

e priznaky podobné chripke

e prejavy infekcie, ako je horticka alebo bolest’ v hrdle

e priznaky zavaznej alergickej reakcie zahfiajii nahlu dychavi¢énost’ alebo napatie na hrudniku,
opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, sCervenenie tvare, nizky krvny tlak, rychle busenie
srdca, zihl'avka, dychavi¢nost’, zavrat a anafylakticky Sok

e mravCenie alebo necitlivost’ v rukach, nohach, ramenach alebo nohach

e pocit palenia alebo pichania

e znizeny reflex §lachy

e zmeny chuti alebo strata chuti do jedla

e prechodné zhorSenie zraku alebo zmeny videnia

e srdcové poruchy

e napitie na hrudniku alebo piskot

e intersticidlna choroba plic (skupina pl'acnych portch, pri ktorych dochadza k zépalu
hlbokych pl'icnych tkaniv)

e Dbol'avé pery alebo vredy v ustach (poruchy sliznic)

e bolest alebo problémy v kostiach, kiboch, svaloch alebo okolitych §truktarach
(muskuloskeletalna porucha)

e problémy s oblickami alebo mocom

e extrémna Unava/slabost’ (asténia)

Testy mozu tiez preukazat’:
e zvySenu hladinu bilirubinu a kreatininu v Krvi
e zvySenu hladinu kyseliny mocovej v krvi, ktora moze sposobit’ dnu.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

e prechodnd strata zraku
4
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e pocit nepohody s vysokou teplotou sposobeny nizkymi hladinami bielych krviniek (febrilna
neutropénia)

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e zjazvenie pltc, ktoré spdsobuje dychavicnost’ a/alebo kasel’ (plicna fibroza)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

rakoviny sposobené liecbou karboplatinou (sekundarne malignity)

sucho v ustach, unava a bolest” hlavy v dosledku nadmerne;j straty telesnych tekutin (dehydratacia)
strata chuti do jedla, anorexia

zavazné poskodenie funkcie pecene, poskodenie alebo smrt’ pecetiovych buniek

zlyhanie srdca

obstrukcia v cievach (embolia a veno-okluzivne ochorenie), opuch alebo citlivost’
hornych/dolnych koncatin

zmeny krvného tlaku (hypertenzia alebo hypotenzia)

poruchy koze, ako je zihl'avka, vyrazka, s¢ervenenie koze (erytém) a svrbenie

opuch alebo bolestivost’ v okoli miesta vpichu

skupina priznakov, ako je bolest’ hlavy, zmena dusevného stavu, zachvaty a abnormalne videnie
(od rozmazania po stratu zraku). Ide o priznaky syndromu reverzibilnej posteriornej
leukoencefalopatie, zriedkavej neurologickej poruchy.

pankreatitida (zapal pankreasu)

vredy alebo zapal v Ustach (stomatitida)

infekcia plac

ochorenie mozgu (encefalopatia)
menej ¢ervenych krviniek v doésledku ich nadmerného rozkladu (hemolyticka anémia)

Karboplatina méze sposobit’ problémy s krvou, pecefiou a oblickami. Vas lekar odoberie vzorky krvi
na zistenie tychto problémov.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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 uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Carboplatin Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke. Injekénu liekovku
uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzitia: Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzitia bola preukazana pocas 24 hodin pri
izbovej teplote a 30 hodin pri teplote 2 — 8°C.

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

a podmienky uchovévania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemali
prekrocit’ 24 hodin pri 2 — 8 °C, okrem pripadov, ked’ sa zriedenie uskutocnilo v kontrolovanych

a overenych aseptickych podmienkach.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. DalSie informacie a d’alSie informacie

Co Carboplatin Accord obsahuje
Liecivo je karboplatina.
Kazdy 1 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 10 mg karboplatiny

Kazda 5 ml injek¢na liekovka 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 mg injekéna liekovka obsahuje 600 mg karboplatiny.

Dal3ia zlozka je voda na injekcie.
AKko vyzera Carboplatin Accord a obsah balenia

Koncentrat na infuzny roztok
Carboplatin Accord je ¢iry, bezfarebny az mierne zltkasty roztok.

Koncentrat s objemom 5 ml, 15 ml alebo 45 ml alebo 60 ml pre roztok je dodavany v sklenenej injekénej
liekovke typu I s objemom 5 ml/15 ml/50 mi/100 ml.

Injek¢né liekovky st wuzavreté sivou chlorobutylovou gumovou zatkou/Sedou predpranou
silikonizovanou gumovou zatkou Westar s hlinikovym vykladpacim uzaverom.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol'sko

Vyrobca
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
, Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Rakusko . <
Infusionslésung
Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de
Belgicko perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslosung
Ceska republika %;l;okzlatm Accord 10 mg/ml koncentrat pro ptipravu infuzniho

6



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/03823-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00792-Z1A
Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01406-Z1B

Nemecko

Dansko
Estonsko

Spanielsko

Finsko

Mad’arsko
Irsko

Taliansko
Litva

Lotyssko

Holandsko

Norsko
Pol'sko

Portugalsko

Svédsko

Slovenska republika
Vel’ka Britania

Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsveske,
oplesning

Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucion para
perfusién EFG

Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/
koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz
Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per
infusione

Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
pagatavosanai

Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske
Carboplatin Accord

Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugdo para
perfusao

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Carboplatin Accord 10 mg/ml infuzny koncentrat

Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy schvalena v 03/2024.
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Nasledujuce informacie si urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na pouZzitie — Cytotoxicka latka
Odporacana davka karboplatiny u doteraz nelieCenych pacientov s normalnou funkciou obliciek, t.j.
klirens kreatininu > 60 ml/min, je 400 mg/m? ako jednorazova kratkodoba i.v. davka, podana infuzne
pocas 15 az 60 mintt. Alternativne sa moze na vypocet davky pouzit’ nizsie uvedena Calvertova

rovnica;

Dévka (mg) = ciel'ovd AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Davka (mg) = ciel’'ova AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Cielova AUC Planovana chemoterapia Stav liecby pacienta

5—7 mg/ml . min monoterapia karboplatinou doteraz nelieéeny

4 — 6 mg/ml . min monoterapia karboplatinou uz lieeny

4 —6 mg/ml . min karboplatina plus doteraz nelieéeny
cyklofosfamid

Poznamka: Pomocou Calvertovej rovnice sa celkova davka karboplatiny vypocita v mg, nie v mg/m>.
Liecba karboplatinou sa ma ukoncit’ v pripade nereagujuceho nadoru, progresivneho ochorenia a/alebo
vyskytu netolerovatelnych vedl'ajsich a¢inkov.

Lie¢ba sa nema opakovat’ skor ako $tyri tyZzdne po predchadzajtcej liecbe karboplatinou a/alebo kym
nie je podet neutrofilov aspofi 2 000 buniek/mm? a pocet krvnych dostic¢iek aspofi 100 000
buniek/mm?.

Znizenie pociatocnej davky o 20 — 25 % sa odportca u pacientov s rizikovymi faktormi, ako
predchadzajuca lieCba myelosupresivami a nizky vykonnostny stupet (ECOG-Zubrod 2-4 alebo
Karnofsky menej ako 80).

Na tpravu davky v budicnosti sa po¢as tvodnej liecby liekom Carboplatin Accord odportéa kazdy
tyzden zistovat’ maximalny hematologicky pokles pomocou krvného obrazu.

Porucha funkcie obli¢iek:

U pacientov s poruchou funkciou obli¢iek sa ma davka karboplatiny znizit' (pozri Calvertovu rovnicu)
a sledovat’ maximalny pokles hematologickych parametrov a funkcia obliciek.

Pacienti s hodnotami klirensu kreatininu menej ako 60 ml/min st vystaveni vys$Siemu riziku rozvoja
myelosupresie.

Castost’ vyskytu zavaznej leukopénie, neutropénie alebo trombocytopénie bola udrziavana na arovni
priblizne 25 % pri nasledujucich odporucaniach davkovania:

Kombinovana liecba:
Optimalne pouzitie karboplatiny v kombinacii s inymi myelosupresivami si vyzaduje upravy
davkovania v zavislosti od zvoleného rezimu a harmonogramu liecby.

Pediatricky pacienti
Bezpecnost’ a ucinnost’ karboplatiny u deti eSte nebola stanovena. Nie st dostupné Ziadne udaje.
Ked’Ze nie su k dispozicii dostato¢né sktisenosti s pouzitim karboplatiny u deti, nie je mozné
poskytnut’ Specifické odporucania pre davkovanie.
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Starsi pacienti:
V pripade pacientov starSich ako 65 rokov sa musi davka karboplatiny upravit’ podl'a celkového
zdravotného stavu pocas prvého a nasledného cyklu lieCby.

Riedenie a priprava roztoku:
Liek sa musi pred infuziou zriedit' 5 % roztokom dextrozy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného, az
na koncentraciu 0,5 mg/ml.

Sposob podavania
Karboplatina sa ma podavat’ iba intravendzne.

Inkompatibilita

Karboplatina méze navzajom reagovat’ s hlinikom za vzniku ¢iernej zrazeniny. Injekéné ihly, striekacky,
katétre alebo intravendzne supravy obsahujuce hlinikové casti, ktoré mozu prist do styku
s karboplatinou, sa nemaju pouzivat’ na pripravu alebo podavanie lieku. ZraZzanie moze viest’ k znizeniu
antineoplastickej aktivity.

Cas pouZitel'nosti a uchovavanie
Liek Carboplatin Accord je ur¢eny len na jednorazové pouZitie.

Neotvoreny
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Injekénu liekovku

uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni
Pocas pouzitia: Chemickd a fyzikalna stabilita pocas pouzitia bola preukazana pocas 24 hodin pri
izbovej teplote a 30 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, za ¢as a
podmienky uchovavania pred jeho pouZitim je zodpovedny pouZivatel’ za normalnych okolnosti by
nemalo trvat’ dlhsie ako 24 hodin pri 2 — 8 °C, okrem pripadov, ked’ sa zriedenie uskuto¢nilo

v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

POKYNY NA POUZITIE/ZAOBCHADZANIE, PRIPRAVU A LIKVIDACIU
KARBOPLATINY

Manipulacia s karboplatinou

Rovnako ako u inych antineoplastickych liekov, aj pri priprave a manipulacii s karboplatinou je

nevyhnutna opatrnost’.

Pri manipulacii s karboplatinou je potrebné prijat’ nasledujiice ochranné opatrenia.

Personal ma byt vySkoleny v oblasti vhodnych technik na pripravu a manipulacii s liekom.

1. Karboplatinu maju pripravit' na podanie len kvalifikovani pracovnici, ktory boli vyskoleni
V bezpecnom pouzivani chemoterapeutik. Pracovnici, ktory manipuluju s liekom Carboplatin
Accord musia nosit’ chranné obleCenie: okuliare, plaste a jednorazové rukavice a masky.

2. Musi sa uréit’ vyhradeny priestor na pripravu injek¢énych striekaciek (prednostne vybaveny
systémom s laminarnym pradenim) s pracovnyou plochou chranenou jednorazovym absorpnym
papierom s plastovou zadnou stranou.

3. Vsetky predmety pouzité na pripravu, podanie alebo istenie (vratane rukavic) sa musia umiestnit’
do odpadovych vriec pre vysokorizikovy material, uréenych na spalenie pri vysokej teplote.

4. Miesto, kde sa liek rozlial alebo vytiekol, sa musi oSetrit’ zriedenym roztokom chlérnanu sodného
(1 % dostupného chléru), najlepsie namacanim a potom umyt’ vodou. VSetok kontaminovany a
Cistiaci material sa ma umiestnit’ do odpadovych vriec pre vysokorizikovy material, uréenych na
spalovanie. Pri nahodnom kontakte s kozou alebo ocami je potrebné postihnuté miesto okamzite
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oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody alebo umyt’ mydlom a vodou alebo roztokom
hydrogenuhli¢itanu sodného. Kozu v8ak nedrhnite pomocou kefy. Je potrebné vyhladat’ lekarsku
pomoc. Po zlozeni rukavic si vzdy umyte ruky.

Priprava infuzneho roztoku
Liek sa musi pred pouzitim zriedit. Mdze sa zriedit’ dextrozou alebo chloridom sodnym, az na
koncentracie 0,5 mg/ml (500 mikrogramov/ml).

Likvidacia
Lieky sa nesmt vyhadzovat’ do odpadovej vody alebo domového odpadu. Vsetok material pouzity

pocas pripravy, podavania alebo inak prichadzajtci do styku s karboplatinou sa musi zlikvidovat’
podl'a miestnych predpisov pre manipulaciu s cytotoxickymi latkami.
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