Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carboplatin-Ebewe, 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¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Carboplatin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin-Ebewe
Jak stosowac lek Carboplatin-Ebewe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Carboplatin-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v -

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

Karboplatyna jest stosowana w leczeniu zaawansowanego raka jajnika pochodzenia nabtonkowego
jako lek pierwszego rzutu lub gdy inne leki okazaty si¢ nieskuteczne oraz w leczeniu
drobnokomorkowego raka ptuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin-Ebewe

Kiedy nie stosowac leku Carboplatin-Ebewe

- jesli pacjent ma uczulenie na karboplatyne lub na inne leki zawierajgce platyne;

- 1 0s6b z ciezkim zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego;

- u 0sob z ciezka niewydolnoscia nerek (chyba ze w opinii lekarza stosowanie leku jest konieczne);
- u0s6b z krwawigcymi guzami;

- U 0s0b z zaburzeniami stuchu;

- 1 0s0b szczepionych jednoczesnie przeciw zoltej febrze;

- u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Carboplatin-Ebewe nalezy omowic to z lekarzem.

Karboplatyne nalezy stosowaé wytacznie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w stosowaniu
chemioterapii, w specjalistycznych oddziatach, w warunkach zapewniajgcych odpowiednie
monitorowanie i obserwacj¢ pacjenta.

Stosowanie karboplatyny moze spowodowac zaburzenia czynnosci nerek.

Zarowno przed leczeniem karboplatyng, jak i podczas podawania leku lekarz zleci wykonywanie
badan oceniajacych czynno$¢ nerek 1 watroby. Lekarz zleci rowniez wykonywanie regularnych badan
neurologicznych oraz badan majacych na celu oceng stuchu.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia liczby plytek krwi - matoptytkowos¢ (zwlaszcza u oso6b
w podesztym wieku), liczby krwinek biatych (leukopenia) i krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)
lekarz zaleci regularne badania krwi w trakcie leczenia karboplatyna (podczas pierwszego kursu
leczenia co tydzien) oraz po jego zakonczeniu.
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Jesli pacjent ma gorgczke (temperatura 38°C lub wigksza) lub dreszcze, co moze wskazywac na
zakazenie, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza ze wzgledu na mozliwe ryzyko rozwoju
zakazenia krwi.

U os6b z cigzkim zahamowaniem czynnos$ci szpiku moze by¢ konieczne przetoczenie krwi, zwlaszcza
podczas terapii skojarzonej z innymi lekami o podobnym dziataniu na szpik.

Jednoczesne stosowanie u tych pacjentdw karboplatyny i chemioterapii moze zagraza¢ zakaznymi
powiklaniami, wlacznie ze zgonem.

W razie wystgpienia silnego uczucia zme¢czenia i duszno$ci wraz ze zmniejszeniem liczby krwinek
czerwonych (objawy niedokrwisto$ci hemolitycznej) i (lub) ze zmniejszeniem liczby plytek krwi,
nieprawidlowym powstawaniem siniakow (matoptytkowos$¢) oraz chorobg nerek, w ktorej pacjent
oddaje mato moczu lub nie oddaje go wcale (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego), nalezy
niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza.

Lek Carboplatin-Ebewe moze wywota¢ reakcje uczuleniowe, nawet takie, ktore sa grozne dla zycia.
Jesli u pacjenta wystapi duszno$é, wysypka, przyspieszone bicie serca, obrzek twarzy, nalezy
natychmiast zglosi¢ to lekarzowi lub pielggniarce.

Lek Carboplatin-Ebewe, zwlaszcza stosowany w duzych dawkach, moze spowodowa¢ zaburzenia
widzenia i (lub) zaburzenia stuchu. Wszystkie zaobserwowane w trakcie leczenia objawy zaburzen
wzroku lub stuchu nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi lub pielggniarce.

Jesli u pacjenta wystapia bole gtowy, zaburzenia psychiczne, napady drgawek i zaburzenia widzenia
(od niewyraznego widzenia do utraty wzroku), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent planuje poddac si¢ dowolnemu szczepieniu, musi poinformowac o tym lekarza przed
otrzymaniem leku Carboplatin-Ebewe. Zywe szczepionki podane pacjentom z zaburzong na skutek
chemioterapii odpornoscig moga spowodowac cigzkie zakazenia.

Stwierdzono, ze zastosowanie lekdw przeciwwymiotnych przed leczeniem karboplatyng zmniejsza
czesto$¢ 1 nasilenie nudno$ci i wymiotow.

Podczas leczenia karboplatyng zostang podane leki, ktére pomoga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia moggcego zagrazac¢ zyciu powiktania, znanego jako zespot rozpadu guza,
spowodowanego zaburzeniami biochemicznymi we krwi wywolanymi rozpadem obumierajacych
komorek rakowych, ktére uwalniajg swoja zawarto$¢ do krwiobiegu.

Wplyw na ptodnos$é, patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersiag i wptyw na ptodnosc”.

Carboplatin-Ebewe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach otrzymywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Szczegdlnie wazne jest

poinformowanie lekarza o radioterapii oraz otrzymywaniu nastepujacych lekdw:

- lekow przeciwzakrzepowych (lekow hamujacych krzepnigcie krwi)

- lekoéw przeciwpadaczkowych (takich jak fenytoina)

- innych lekéw hamujgcych czynno$¢ szpiku kostnego

- lekdéw hamujacych czynno$¢ uktadu odpornosciowego (takich jak cyklosporyna, takrolimus,
syrolimus)

- antybiotykow aminoglikozydowych

- lekdéw moczopednych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.
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Stosowanie leku Carboplatin-Ebewe w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac¢ skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie leczenia
karboplatyna. Mezczyzni w wieku rozrodczym powinni stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie
i do 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia karboplatyna.

Leczenie karboplatyng moze spowodowa¢ nieodwracalng nieptodno$¢, dlatego mezczyzni powinni
rozwazy¢ mozliwo$¢ przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Karboplatyna moze powodowac¢ nudnos$ci, wymioty, zaburzenia widzenia i shuchu oraz zaburzenia
koncentracji.

Pacjenci, u ktorych wystepuja jakiekolwiek dziatania leku, ktére moga niekorzystnie wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn, powinni unika¢ wykonywania tych
czynnosci.

3. Jak stosowac lek Carboplatin-Ebewe

Lek Carboplatin-Ebewe moze by¢ podawany jedynie pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie
onkologii klinicznej, posiadajacego doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii
przeciwnowotworowe;.

Czas trwania leczenia oraz dobowa dawke leku okresla lekarz prowadzacy.

Czas trwania leczenia zalezy od stanu pacjenta. Lekarz bedzie kontrolowat odpowiedz organizmu na
leczenie, stan zdrowia pacjenta i czas trwania terapii.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carboplatin-Ebewe
Spodziewane powiktania przedawkowania moga by¢ zwiazane z zahamowaniem czynnosci szpiku,
zaburzeniem czynno$ci watroby, nerek, stuchu i wzroku.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze otrzymal wieksza niz zalecana dawke leku, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

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

Reakcje alergiczne

Nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
mogacych wskazywac na cigzka reakcje alergiczng oraz bol w klatce piersiowej, mogacy by¢
objawem potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej o nazwie zespot Kounisa.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 oséb):

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢), zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych (neutropenia), zmniejszenie liczby leukocytow (leukopenia), niedokrwistose,
wymioty, nudnosci, bol brzucha, nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek (zmniejszenie klirensu
kreatyniny), zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej,
zwigkszenie aktywnosci AspAT, nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby, zmniejszenie
stezenia sodu, potasu, wapnia, magnezu we krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 oséb):

zakazenia, krwotok, reakcje alergiczne (rowniez cigzkie), neuropatia obwodowa, mrowienie,
ostabienie odruchow $ciegnistych, zaburzenia czucia, zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia,
zaburzenia stuchu, zaburzenia uktadu krazenia, zaburzenia oddechowe, $rédmigzszowa choroba ptuc,
skurcz oskrzeli, biegunka, zaparcie, zaburzenia dotyczace bton $§luzowych, tysienie, zaburzenia skory,
zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe, zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego, ostabienie, zwigkszenie

3 psusa 00000559



stezenia bilirubiny, kreatyniny, kwasu moczowego we krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

wtorny nowotwor, niewydolno$¢ szpiku, goragczka neutropeniczna, zespot hemolityczno-mocznicowy,
odwodnienie, jadtowstret, hiponatremia, udar naczyniowy mozgu, niewydolnos¢ serca, zator,
nadci$nienie t¢tnicze, niedocisnienie t¢tnicze, grupa objawow, takich jak bol gtowy, zaburzenia
psychiczne, napady drgawek i1 zaburzenia widzenia (od niewyraznego widzenia do utraty wzroku),
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi (objawy zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii, rzadkiego
zaburzenia neurologicznego), zapalenie trzustki, zapalenie ptuc, zapalenie blony sluzowej jamy ustne;j,
pokrzywka, wysypka, rumien, swedzenie, martwica w miejscu wstrzyknigcia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia, wynaczynienie w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzykniecia, zte
samopoczucie, skurcze mi¢sni, ostabienie migéni, splatanie, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia,
nieregularne bicie serca, niewydolno$¢ nerek lub nieprawidtowe wyniki badan krwi (objawy zespotu
rozpadu guza, ktore mogg by¢ spowodowane szybkim obumieraniem komodrek guza) (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Carboplatin-Ebewe
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carboplatin-Ebewe

Substancja czynng leku jest karboplatyna. 1 ml koncentratu zawiera 10 mg karboplatyny.
Fiolka 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny.

Fiolka 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny.

Fiolka 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny.

Fiolka 60 ml zawiera 600 mg karboplatyny.

Fiolka 100 ml zawiera 1000 mg karboplatyny.

Pozostatym sktadnikiem leku jest woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Carboplatin-Ebewe i co zawiera opakowanie

Lek Carboplatin-Ebewe to przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor w fiolce ze szkta
typu I z korkiem halobutylowym i aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku.

Fiolki moga by¢ umieszczone w opakowaniach ochronnych z tworzywa sztucznego (ONKO-Safe lub
Sleeving).

Wielkos¢ opakowan:

1 fiolka zawierajgca 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji

1 fiolka zawierajgca 15 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka zawierajaca 45 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka zawierajaca 60 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka zawierajaca 100 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytworca

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralie 11

4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<Logo firmy>

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Lek przeznaczony jest tylko do podawania dozylnego.

Informacje dotyczace dawkowania

Dotychczas nieleczeni doro$li pacjenci z prawidlowg czynnos$cia nerek otrzymuja karboplatyne

w dawce 400 mg/m? pc. w postaci krotkotrwalej infuzji dozylnej (podawanej przez 15 do 60 min).
Poszczegodlne cykle terapii mozna powtarzac po czterotygodniowej przerwie i (lub) gdy liczba
granulocytow obojetnochtonnych wynosi co najmniej 2000 komérek/mm?, a liczba ptytek krwi co
najmniej 100 000 komorek/mm?,

Zaburzenia czynnoSci szpiku

W celu dostosowania dawki zaleca si¢ okreslanie najwickszego spadku parametréw hematologicznych
podczas leczenia karboplatyng. U pacjentow, u ktorych wystapi umiarkowana lub nasilona
toksyczno$¢ hematologiczna nalezy rozwazy¢ zredukowanie dawki o 25% lub przerwanie leczenia —
zardbwno w monoterapii, jak i w schematach leczenia skojarzonego.

U pacjentéw z czynnikami ryzyka, takimi jak wcze$niej stosowane leczenie powodujace zahamowanie
czynnoSci szpiku i (lub) radioterapia, badz zty stan og6lny (2-4 w skali Zubroda-ECOG lub ponizej

80 wg skali Karnofsky’ego) nalezy zmniejszy¢ dawke poczatkowa leku 0 20-25% (do 300-320 mg/m?
pc.).

W poczatkowych kursach leczenia karboplatyng zaleca si¢ cotygodniowe badanie morfologii krwi

w celu okre$lenia najmniejszej liczby komodrek krwi (nadir) i dostosowania dawki w kolejnych
cyklach leczenia.
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Zaburzenia czynnoS$ci nerek

U pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 60 ml/min istnieje zwigkszone ryzyko znacznego
zahamowania czynno$ci szpiku kostnego. Czestos¢ cigzkiej leukopenii, neutropenii lub
maloplytkowosci wynosita okoto 25% podczas stosowania nastepujacych zaleconych dawek:

Wyijsciowy klirens kreatyniny Dawka poczatkowa (1. dzien)
41-59 ml/min 250 mg/m? pc. iv.
16-40 ml/min 200 mg/m? pc. iv.

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania karboplatyny u pacjentow z klirensem kreatyniny
15 ml/min lub mniejszym, ktére pozwalatyby okresli¢ zalecone dawkowanie.

Powyzsze zalecenia dotycza poczatkowego cyklu leczenia. Nastepne dawki nalezy dostosowac do
tolerancji leczenia przez pacjenta i do akceptowalnego poziomu mielosupres;ji.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke karboplatyny nalezy zmniejszy¢ i odpowiednio
dostosowac ja do wskaznika przesaczania kigbuszkowego.

Zalecone dawkowanie u tych pacjentdow jest uzaleznione od wartosci klirensu kreatyniny i powinno
by¢ obliczone wg wzoru Calverta, w ktorym uwzgledniono wskaznik przesgczania ktebuszkowego
(GFR w ml/min) mierzony u pacjenta i docelowej wartosci pola pod krzywa zaleznosci st¢zenia
karboplatyny od czasu (AUC w mg/ml x min):

Dawka (mg) = docelowe AUC (mg/ml x min) x (GFR ml/min +25)

Docelowe AUC Planowana chemioterapia Status terapeutyczny pacjenta
5-7 mg/ml min karboplatyna w monoterapii dotychczas nieleczony
4-6 mg/ml min karboplatyna w monoterapii wczesniej leczony

4-6 mg/ml min karboplatyna + cyklofosfamid dotychczas nieleczony

Uwaga: Na podstawie wzoru Calverta catkowita dawke karboplatyny oblicza si¢ w mg, nie w mg/m?,

Leczenie skojarzone

Karboplatyna jest stosowana w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi w dawkowaniu
zaleznym od wybranego schematu leczenia. Dawkowanie nalezy modyfikowaé¢ w zaleznos$ci od
przyjetego schematu leczenia oraz wynikoéw badan laboratoryjnych krwi.

Nie mozna przedstawi¢ szczegdlowych zalecen dotyczacych dawkowania leku u dzieci ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania karboplatyny w tej grupie wickowe;.

W przypadku pacjentow w wieku powyzej 65 lat konieczne jest dostosowanie dawki karboplatyny
podczas poczatkowego oraz kolejnych kurséw leczenia do ogdlnego stanu zdrowia pacjentow.

Informacje dotyczace przechowywania leku po pierwszym otwarciu i po rozcienczeniu

Po otwarciu

Koncentrat pobra¢ z fiolki bezposrednio przed uzyciem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Jezeli nie zostanie on natychmiast wykorzystany, uzytkownik
ponosi odpowiedzialnos¢ za warunki i czas przechowywania pozostatego w fiolce produktu.
Pozostatego w fiolce produktu po pierwszym pobraniu, nie nalezy przechowywac dtuzej niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba zZe pobrania dokonano w kontrolowanych,
sprawdzonych warunkach z zachowaniem aseptyki. Wowczas koncentrat przechowywany w lodowce
lub w temperaturze pokojowej, bez dostepu swiatta zachowuje fizyko-chemiczng stabilnos¢ do 28 dni.

Po rozcienczeniu
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Jezeli nie zostanie on
natychmiast wykorzystany, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania
sporzadzonego roztworu. Przygotowanych roztwordw nie nalezy przechowywac dtuzej niz przez

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych,
sprawdzonych warunkach z zachowaniem aseptyki.

Wykazano fizyczng i chemiczng stabilno$¢ do 28 dni roztwordéw w stezeniu 0,4 mg/ml i 4 mg/ml,
rozcienczonych 5% roztworem glukozy, przechowywanych w lodowce (w temperaturze od 2°C do
8°C) lub w temperaturze od 20°C do 25°C, bez dostepu $wiatla. Jesli roztwor do infuzji
przechowywany jest w temperaturze pokojowej bez ochrony przed Swiattem, nalezy go zuzy¢
natychmiast po przygotowaniu.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania pozostalo$ci leku
Karboplatyne podaje si¢ po przygotowaniu roztworu do infuzji w postaci krotkotrwatej infuzji
dozylnej trwajacej 15 do 60 min.

Koncentrat mozna rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy do stezenia 0,4 mg/ml (400 mikrogramoéw/ml).

Ze wzgledu na toksyczne wlasciwosci substancji, nalezy przestrzegac nastepujacych zasad

bezpieczenstwa:

+  przygotowanie, podawanie i usuwanie pozostatosci preparatu moze by¢ prowadzone jedynie przez
przeszkolony personel i podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw cytostatycznych nalezy
zachowac ostrozno$¢, by na kontakt z lekiem nie naraza¢ kobiet w ciazy; kobiety w cigzy nie
powinny mie¢ kontaktu ze srodkami cytotoksycznymi,
osoby przygotowujace karboplatyne powinny nosi¢ ubranie ochronne: okulary ochronne, fartuchy,
rekawiczki stosowane jednorazowo i maski stosowane jednorazowo;
wszystkie sprzety i materiaty uzyte do przygotowania leku lub czyszczenia miejsca jego
sporzadzania, w tym rgkawiczki, nalezy umieszcza¢ w workach na odpady niebezpieczne i spalac¢
w wysokiej temperaturze (1000°C);
chemiczna neutralizacja pozostalego roztworu polega na rozcienczeniu duzg ilosciag wody
i odstawieniu na 48 godzin.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora nalezy ja przemy¢ bardzo duza ilosciag wody. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wszystkie materiaty uzywane do czyszczenia nalezy zniszczy¢ wedlug opisu powyzej.
Niezgodnosci
Do przygotowywania i podawania produktu leczniczego nie nalezy stosowac igiet lub zestawow

kropléwkowych zawierajacych elementy aluminiowe, ktore moga mie¢ kontakt z karboplatyna. Glin
reaguje z karboplatyng, powodujac jej unieczynnienie i (lub) wytrgcanie osadu.
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