Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Carboplatin Eugia, 10 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Carboplatinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Carboplatin Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Eugia
Jak stosowa¢ lek Carboplatin Eugia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Carboplatin Eugia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

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

Co to jest lek Carboplatin Eugia

Lek zawiera substancje¢ czynna karboplatyne, ktora nalezy do grupy lekéw znanych jako zwigzki
koordynacyjne platyny, ktore sg stosowane w leczeniu raka.

W jakim celu stosuje si¢ lek Carboplatin Eugia

Lek ten jest stosowany w leczeniu zaawansowanego raka jajnika oraz drobnokomorkowego raka phuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Eugia

Kiedy nie stosowa¢ leku Carboplatin Eugia

. jesli pacjent ma uczulenie na karboplatyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

. jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny rowny lub
mniejszy niz 30 mL/min)

. jesli u pacjenta wystepuje mniejsza liczba komorek krwi niz normalnie (cigzka mielosupresja)

. jesli u pacjenta wystepuje krwawiacy guz

. jednoczesnie ze szczepionkg przeciwko zottej febrze.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, a nie zostalo to wczesniej omowione z lekarzem lub
pielegniarka, zaleca si¢ jak najszybsze poinformowanie o tym lekarza lub pielggniarke przed otrzymaniem
infuzji.

Lek Carboplatin Eugia jest zwykle podawany pacjentom w szpitalu. W normalnych warunkach pacjent
nie ma kontaktu z lekiem. Lekarz lub pielggniarka beda podawac¢ lek oraz bedg doktadnie i czesto
sprawdza¢ stan pacjenta podczas podawania i po podaniu leku. Zwykle przed kazdym podaniem leku
zostanie u pacjenta wykonane badanie krwi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku Carboplatin Eugia nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

. Jesli pacjentka karmi piersia.

. Jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjent podczas leczenia bedzie pit alkohol.

. Jesli pacjent ma bol glowy, zaburzenia $wiadomosci, drgawki i zaburzenia widzenia, od

niewyraznego widzenia do utraty wzroku, nalezy poinformowac o tym lekarza.

. Jesli u pacjenta wystepuje skrajne zmeczenie, duszno$¢ ze zmniejszeniem liczby krwinek
czerwonych (objawy niedokrwistos$ci hemolitycznej), osobno lub w polgczeniu z matg liczbg ptytek
krwi, nietypowym zasinieniem (matoplytkowo$¢) i chorobg nerek z oddawaniem matej ilosci
moczu lub bezmocz (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego), nalezy poinformowac o tym
lekarza.

. Jesli pacjent ma goraczke (temperatura wigksza lub rowna 38°C) lub dreszcze, ktdére mogg by¢
objawami zakazenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. U pacjenta moze wystgpic
zakazenie krwi.

U pacjentéw z nieprawidtowg czynnoscig nerek, wptyw leku Carboplatin Eugia na krew (uktad
krwiotworczy) jest zwigkszony 1 wydtuzony w poréwnaniu z pacjentami z prawidlowg czynnoscig nerek.
W przypadku nieprawidlowej czynnosci nerek lekarz bedzie czgéciej monitorowaé stan zdrowia pacjenta.

Podczas leczenia lekiem Carboplatin Eugia pacjentowi zostang podane leki, ktére pomoga zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia mogacego zagraza¢ zyciu powiktania, znanego jako zespot rozpadu
guza, spowodowanego zaburzeniami biochemicznymi we krwi wywolanego rozpadem obumierajacych
komorek nowotworowych, ktore uwalniajg swoja zawartos¢ do krwiobiegu.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, a nie zostato to wczesniej omowione z lekarzem lub
pielegniarka, zaleca si¢ jak najszybsze poinformowanie o tym lekarza lub pielggniarke przed otrzymaniem
tego leku.

Przed podaniem lek ten moze by¢ rozcienczony innym roztworem. Nalezy omowi¢ to z lekarzem
1 upewnic sig, ze jest to odpowiednie dla pacjenta.

Lek Carboplatin Eugia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, poniewaz
moga one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Carboplatin Eugia.

. inne leki, o potwierdzonym, toksycznym wptywie na nerki (np. antybiotyki aminoglikozydowe)

. inne leki, o ktérych wiadomo, ze powoduja zaburzenia stuchu lub rownowagi (np. antybiotyki
aminoglikozydowe, furosemid stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i obrzekow)

. inne leki zmniejszajace czynno$¢ uktadu immunologicznego (np. cyklosporyna, takrolimus,
sirolimus i inne leki przeciwnowotworowe)

. szczepionka przeciwko zoltej febrze i inne szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje
leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna

. fenytoina i fosfenytoina (leki stosowane w leczeniu roznego rodzaju drgawek i napadow
padaczkowych)

. srodki chelatujace (substancje zdolne do wigzania leku Carboplatin Eugia i zmniejszajace w ten
sposob jego dzialanie)

. diuretyki petlowe (leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego i obrzekow).



Lek Carboplatin Eugia z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Nie jest znane oddziatywanie leku Carboplatin Eugia z alkoholem. Nalezy jednak skonsultowac¢ si¢
z lekarzem, poniewaz lek Carboplatin Eugia moze wplywa¢ na zdolno$¢ watroby do przetwarzania
alkoholu.

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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta i nie zostato to wczesniej omowione
z lekarzem lub pielggniarka, zaleca si¢ jak najszybsze poinformowanie o tym lekarza lub pielggniarke
przed otrzymaniem tego leku.

Ciaza
Nie wolno stosowac leku Carboplatin Eugia w okresie ciazy, jesli nie zostalo to wyraznie zalecone przez
lekarza.

Badania na zwierzgtach wykazaly mozliwe ryzyko wystapienia nieprawidlowosci u rozwijajacego si¢
ptodu. Jesli pacjentka jest leczona lekiem Carboplatin Eugia w czasie cigzy, powinna omoéwi¢ z lekarzem
mozliwe ryzyko wptywu leku na nienarodzone dziecko. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé
skuteczng metod¢ antykoncepcji zarowno przed, jak i podczas leczenia lekiem Carboplatin Eugia. Z uwagi
na to, ze lek Carboplatin Eugia moze powodowac uszkodzenia genetyczne, w przypadku zaj$cia w ciazg
podczas leczenia lekiem Carboplatin Eugia zaleca si¢ konsultacj¢ genetyczna. Konsultacja genetyczna jest
réwniez zalecana dla pacjentow, ktorzy chca mie¢ dzieci po zakonczeniu leczenia lekiem Carboplatin
Eugia.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek Carboplatin Eugia przenika do mleka ludzkiego. Dlatego podczas leczenia lekiem
Carboplatin Eugia nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnos$é

Lek Carboplatin Eugia moze powodowac¢ uszkodzenia genetyczne. Kobietom zaleca si¢ unikanie zajscia
W cigze¢ przez stosowanie skutecznej metody antykoncepcji przed i w trakcie leczenia. Kobietom, ktore s
w cigzy lub zajda w cigze w trakcie leczenia, nalezy zapewni¢ konsultacje genetyczna.

Zaleca sig, aby mezczyzni leczeni lekiem Carboplatin Eugia nie planowali poczecia dziecka w trakcie
leczenia i do 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Powinni oni tez przed leczeniem zasiggna¢ porady
dotyczacej przechowywania nasienia, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia nieodwracalnej nieptodnosci.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Carboplatin Eugia nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Niemniej, nalezy jednak zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ po podaniu leku Carboplatin Eugia po raz
pierwszy, w szczego6lnosci, gdy pacjent ma zawroty gtowy lub nie czuje si¢ wystarczajaco dobrze.

3.  Jak stosowad lek Carboplatin Eugia

Ten lek begdzie zawsze podawany przez pielegniarke lub lekarza. Zazwyczaj lek podaje si¢ w kroplowce
przez powolne wstrzyknigcie do zyty, a jego podanie zwykle zajmuje od 15 do 60 minut. Jesli potrzebne
sg dodatkowe informacje, nalezy zwrocié si¢ do lekarza Iub pielegniarki, ktorzy bedg podawac Iub

podawali infuzje. Dawka leku bedzie zaleze¢ od wzrostu i masy ciata, czynnosci uktadu krwiotworczego



(hematopoetycznego) i czynnosci nerek pacjenta. Lekarz dobierze najlepsza dawke leku dla pacjenta.
Generalnie lek nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem.

Dorosli
Zwykle stosowana dawka wynosi 400 mg/m? powierzchni ciata (obliczona na podstawie wzrostu i masy
ciala).

Osoby w podeszlym wieku
Mozna zastosowac zwykle podawane dawki dorostym, chociaz lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu
innej dawki.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Podawana dawka moze si¢ r6zni¢, w zaleznosci od czynnosci nerek pacjenta. Jesli u pacjenta wystepuja
zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku i cze$ciej wykonywac badania krwi oraz
monitorowa¢ czynno$¢ nerek. Lek ten bedzie podawany przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu
nowotworu.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Carboplatin Eugia u dzieci, co pozwolitoby
na zalecenie okreslonej dawki.

Podczas leczenia lekiem Carboplatin Eugia u pacjenta moga wystgpi¢ nudnosci. Przed rozpoczgciem
leczenia tym lekiem lekarz moze poda¢ pacjentowi inny lek, aby zmniejszy¢ te objawy.

Pomigdzy kolejnymi dawkami leku Carboplatin Eugia zazwyczaj stosowana jest czterotygodniowa
przerwa. Lekarz bedzie wykonywac badania krwi co tydzien po podaniu tego leku. W ten sposob lekarz
bedzie mogl zdecydowac o skorygowaniu kolejnej dawki leku dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carboplatin Eugia

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Carboplatin Eugia. Niemnie;j
jednak, w przypadku zaistnienia takiej sytuacji moga wystapi¢ zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby,
wzroku i stuchu, a takze mata liczba biatych krwinek. W razie watpliwosci zwigzanych z podejrzeniem
przyjecia zbyt duzej dawki leku lub w razie jakichkolwiek pytan dotyczacych przyjmowanej dawki,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem podajacym lek.

Pominie¢cie zastosowania leku Carboplatin Eugia

Jest bardzo mato prawdopodobne, aby pacjent pominat dawke lekow, poniewaz lekarz bedzie miat
instrukcje dotyczace tego, kiedy nalezy poda¢ lek. Jesli pacjent podejrzewa, ze pomingt dawke leku,
powinien poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

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

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- Nietypowe zasinienie, krwawienie lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka temperatura.

- Uporczywy $wiad skory (z wypuklymi guzkami) lub obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
ktory moze powodowacé trudnosci w polykaniu lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy) oraz bol
w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej



zespotem Kounisa, uczucie jakby pacjent mial straci¢ przytomnos¢.
Zapalenie jamy ustnej lub zapalenie blony Sluzowej (np. b6l warg lub owrzodzenie ust).

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b

Zahamowanie czynnoS$ci szpiku kostnego charakteryzujace si¢ znacznym spadkiem liczby biatych
krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen (leukopenia, neutropenia)

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko powstawania siniakow 1 krwawien
(matoptytkowos¢)

Niedokrwistos$¢ (stan, w ktorym wystepuje zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktore
prowadzi do zmeczenia)

Ostabienie czynnosci nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny i mocznika we krwi). Lekarz bedzie
kontrolowa¢ stan pacjenta.

Nieznaczna utrata stuchu (utrata stuchu w zakresie wysokich czestotliwosci)

Nieprawidtowa aktywno$¢ enzymow watrobowych i nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych
watroby. Lekarz bedzie kontrolowac stan pacjenta.

Zwigkszone stgzenia kwasu moczowego we krwi, ktére moze prowadzi¢ do dny moczanowe;j
(hiperurykemia)

Nudnosci lub wymioty

Bol i skurcze brzucha

Nietypowe uczucie zmeczenia lub ostabienie

Zmniejszenie stezenia soli we krwi (sodu, potasu, wapnia i magnezu). Lekarz bedzie kontrolowa¢
stan pacjenta.

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

Nietypowe zasinienie lub krwawienie (powiktanie krwotoczne)

Biegunka, zaparcia, bol warg lub owrzodzenie ust (zapalenie btony $luzowej)

Reakcje alergiczne w tym wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory, swedzenie, wysoka
temperatura

Dzwonienie w uszach (szumy uszne), zaburzenia stuchu i utrata stuchu

Uczucie mrowienia (neuropatia obwodowa), ostabienie, mrowienie lub dretwienie
Wypadanie wltosow

Zte samopoczucie

Objawy grypopodobne

Utrata lub brak sily

Zaburzenia ptuc, bliznowacenie i zgrubienie w plucach z trudno$ciami w oddychaniu, czasami
$miertelne (Srodmigzszowa choroba phuc), trudnosci w oddychaniu

Zmniejszenie odruchow kostno-stawowych

Zakazenia

Zaburzenia czucia

Zaburzenia smaku

Zaburzenia widzenia, w tym przemijajaca utrata wzroku

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Zaburzenia skory

Swedzaca wysypka skorna (pokrzywka)

Uczucie swedzenia (§wiad)

Czerwona wysypka (wysypka rumieniowata)

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe

Stany chorobowe uktadu moczowego i narzadow ptciowych (zaburzenia uktadu moczowo-
plciowego)

Zwigkszenie stezenia kreatyniny, bilirubiny i kwasu moczowego we krwi. Lekarz bedzie
kontrolowac¢ stan pacjenta.



Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb

o Nowotwory wywotane chemioterapig lub radioterapig (nowotwory wtdrne)
o Gorgczka i dreszcze bez widocznych objawow zakazenia
. Zaczerwienienie, obrzek i bol lub obumarcie naskorka wokot miejsca wstrzykniecia (reakcja w

miejscu wstrzyknigcia).

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb

o Zte samopoczucie z wysokg temperaturg z powodu malej liczby biatych krwinek (goragczka
neutropeniczna)
Utrata apetytu (jadtowstret)

. Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie lub obumarcie komoérek watroby. Lekarz
bedzie kontrolowac¢ stan pacjenta.

. Zapalenie nerwu wzrokowego, ktére moze spowodowaé catkowitg lub czeSciowa utrate wzroku.
Lekarz bedzie kontrolowac stan pacjenta.

. Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja/reakcje anafilaktyczne)

. Objawy cigzkich reakcji alergicznych obejmuja nagly, §wiszczacy oddech lub ucisk w klatce
piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub warg, zaczerwienienie twarzy, niedocisnienie, tachykardig,
pokrzywke, dusznos¢, zawroty glowy i1 wstrzas anafilaktyczny

. Mate stgzenie sodu we krwi (hiponatremia)

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b

. Niewydolno$¢ serca
. Krwawienie w mozgu, ktore moze prowadzi¢ do udaru lub utraty Swiadomosci
. Nagta niedroznos¢ tetnicy (zator), wysokie cisnienie tetnicze krwi, niskie cisnienie tetnicze krwi.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

. Zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba charakteryzujaca si¢ ostra niewydolno$cia nerek, mata

iloscig wydalanego moczu lub brakiem wydalania moczu, zmniejszong liczbg czerwonych krwinek

ze skrajnym zmeczeniem i malg liczba ptytek krwi)

Nietypowe zasinienie lub krwawienia oraz objawy zakazenia

Odwodnienie

Bol warg lub owrzodzenia jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej)

Skurcze migsni, ostabienie mig¢éni, splatanie, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia, nieregularne

bicie serca, niewydolnos$¢ nerek lub nieprawidlowe wyniki badan krwi (objawy zespotu rozpadu

guza, ktore mogg by¢ spowodowane szybkim rozpadem komorek nowotworowych) (patrz punkt 2)

. Grupa objawow, takich jak bol glowy, zaburzenia §wiadomosci, drgawki i zaburzenia widzenia od
niewyraznego widzenia do utraty wzroku (objawy zespotu odwroconej tylnej leukoencefalopatii,
rzadkiego zaburzenia neurologicznego)

o Zapalenie trzustki

o Zakazenie ptuc.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat


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

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Carbolpatin Eugia
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolkach po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu karboplatyny z oczami lub skérg. W przypadku przypadkowego
rozlania nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza Iub pielggniarke.

Po zakonficzeniu wlewu lek Carboplatin Eugia zostanie usuni¢ty z zachowaniem ostrozno$ci przez lekarza
lub pielegniarke.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carbolpatin Eugia

Substancja czynna leku jest karboplatyna. 1 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
10 mg karboplatyny. Lek jest rowniez dostepny w dawkach 50 mg, 150 mg, 450 mg i 600 mg
karboplatyny.

Pozostate sktadniki to mannitol i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Carbolpatin Eugia i co zawiera opakowanie
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor, wolny od widocznych czastek statych.
Kazda fiolka zawiera odpowiednio 5 mL, 15 mL, 45 mL lub 60 mL koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji.

Wielkosci opakowan: 1 fiolka i 10 fiolek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Eugia Pharma (Malta) Ltd.

Vault 14, level 2

Valletta Waterfront

Floriana, FRN 1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:
APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

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

Belgia: Carboplatin Eugial 0 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie /solution a diluer
pour perfusion /Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Francja: Carboplatine Arrow Lab 10 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Niemcy: Carboplatin PUREN 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Wiochy: Carbolpatino Aurobindo Italia

Polska: Carbolpatin Eugia

Portugalia: Carbolpatina Generis

Hiszpania: Carboplatino Aurovitas 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki roztworu nalezy usunac.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania

Karboplatyna moze reagowa¢ z aluminium, tworzac czarny osad i (lub) ostabienie dziatania.

Do przygotowania lub podania produktu leczniczego nie nalezy uzywac igiel, strzykawek, cewnikow

ani zestawow do podawania dozylnego zawierajacych czeséci aluminiowe, poniewaz karboplatyna reaguje
z aluminium.

Przed infuzjg produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan lub 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan, do uzyskania stezenia tak matego, jak 0,5 mg/mL
(500 mikrograméw/mL).

Produkt leczniczy Carbolpatin Eugia moze by¢ dalej rozcienczany w 5% roztworze glukozy i podawany
we wlewie dozylnym. Wykazano chemiczna i fizyczng stabilno$¢ roztworu do infuzji przez 56 dni

w koncowych stezeniach 0,2 mg/mL oraz 3,5 mg/mL podczas przechowywania w temperaturze 2°C -
8°C, w workach infuzyjnych nie zawierajacych PVC (poliolefina), jesli jest chroniony przed dostepem
Swiatta.

Produkt leczniczy Carbolpatin Eugia moze by¢ rowniez dalej rozcienczany w 0,9% chlorku sodu

i podawany we wlewie dozylnym. Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ roztworu do infuzji

w koncowych stgzeniach 0,2 mg/mL oraz 3,5 mg/mL podczas przechowywania przez 24 godziny

w temperaturze 2°C - 8°C i do 8 godzin w temperaturze 22°C, w workach infuzyjnych nie zwierajacych
PVC (poliolefina), jesli jest chroniony przed dostgpem $wiatla.



Jednak z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt
leczniczy nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. Zwykle czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Przed podaniem, roztwor nalezy obejrze¢ w kierunku obecnosci widocznych czastek statych
i przebarwien. Roztwor nalezy stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy jest klarowny i wolny od czastek statych.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego postepowania z lekami przeciwnowotworowymi:

1. Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wytacznie przez personel przeszkolony
w zakresie bezpiecznego stosowania chemioterapii.

2. Przygotowanie produktu leczniczego nalezy wykona¢ w wyznaczonym miejscu.

3. Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne, maske na twarz i odziez ochronna.

4, Nalezy zachowac $rodki ostroznosci, aby unikng¢ przypadkowego kontaktu produktu leczniczego

z oczami. W przypadku kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy przemy¢ je woda i (lub)

roztworem soli fizjologiczne;j.

Lek cytotoksyczny nie powinien by¢ podawany przez kobiety w cigzy.

6. Nalezy zachowac nalezyta ostroznos$¢ i srodki ostroznosci podczas usuwania pozostatosci
(strzykawek, igiet, itp.) uzywanych do rekonstytucji lekow cytotoksycznych. Zbedne materiaty
i odpady biologiczne nalezy usuna¢ przez umieszczenie ich w podwdjnie uszczelnionych workach
polietylenowych i spalenie w temperaturze 1000°C.

W

7. Powierzchni¢ pracy nalezy przykry¢ jednorazowym papierem chlonnym z podkladem z tworzywa
sztucznego.
8. Do wszystkich strzykawek i zestawow nalezy zastosowac polaczenia typu Luer-lock. Zaleca si¢

stosowanie igiet o duzej srednicy, aby zminimalizowac ci$nienie i ewentualne tworzenie si¢
aerozoli. Powstanie aerozoli mozna rowniez zmniejszy¢ przez zastosowanie igly odpowietrzajace;.

Usuwanie

»Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego oraz wszystkie materiaty uzyte do rekonstytucji,
rozcienczenia i podania muszg zosta¢ usunigte zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi
dotyczacymi lekow przeciwnowotworowych, z uwzglednieniem obowigzujacych przepisow dotyczacych
usuwania odpadéw niebezpiecznych”.
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