Sp. zn. sukls100580/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

karboplatina

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Carboplatin Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Carboplatin Kabi pouzivat
3. Jak se pripravek Carboplatin Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Carboplatin Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Carboplatin Kabi a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Carboplatin Kabi
Piipravek Carboplatin Kabi obsahuje 1é¢ivou latku karboplatinu, ktera nalezi do skupiny 1ékti znamych jako
slouceniny obsahujici platinu, které se pouzivaji k 1é¢bé rakoviny.

K ¢emu se pripravek Carboplatin Kabi pouziva
Tento 1éCivy ptipravek je urCen k 16€bé pokrocilého karcinomu vajeénikd a malobunééného karcinomu plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Carboplatin Kabi pouzivat

NepouZivejte pripravek Carboplatin Kabi:

o jestlize jste alergicky(a) na karboplatinu nebo na kteroukoli jinou slozku tohoto pifipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

e jestlize mate zavazné potiZze s ledvinami (clearance kreatininu je 30 ml/min nebo niz$i)

e jestlize trpite poruchou krevnich bunék (zavaznou myelosupresi)

e jestlize mate nador, ktery krvaci

e sSoubezné s vakcinou proti zIluté zimnici

Drive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat, informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, jestlize se Vas
tyka cokoli z vyse uvedeného.

Piipravek Carboplatin Kabi je obvykle podavan pacientim v nemocnici. Za normalnich okolnosti nesmite
s timto 1é¢ivym ptipravkem manipulovat. Pripravek Vam bude podan Vasim lékafem nebo zdravotni
sestrou, ktefi Vas budou peélivé a pravidelné kontrolovat v pribéhu 1é¢by. Obvykle Vam budou pied
kazdym podéanim ptipravku provedeny krevni testy.
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Upozornéni a opatteni

Pted pouzitim piipravku Carboplatin Kabi se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste t€hotna nebo jestlize je mozné, Ze byste mohla byt t€hotna,

- jestlize kojite,

- jestlize je pravdépodobné, ze budete pozivat alkohol béhem 1é¢by timto 1é€ivym piipravkem,

- jestlize trpite bolesti hlavy, zménou dusevnich funkci, zachvaty a abnormalnim vidénim od rozmazaného
vidéni az po ztratu zraku, informujte svého I1ékate,

- jestlize se u Vas vyvine extrémni tinava a dusnost se snizenym poctem Cervenych krvinek (pfiznaky
hemolytické anémie) samostatné nebo v kombinaci s nizkym poétem krevnich desti¢ek, abnormalni
tvorbou modfin (trombocytopenie) a onemocnénim ledvin, pii kterém vylucujete malé mnozstvi moci
nebo zadnou mo¢ (ptriznaky hemolyticko-uremického syndromu), informujte svého 1ékate

- jestlize mate horeCku (teplotu vyssi nebo rovnu 38 °C) nebo zimnici, coz mize byt znamkou infekce,
okamzit¢ informujte svého 1é¢kare. Mize Vam hrozit riziko infekce krve.

Pokud trpite poruchami funkce ledvin, G¢inky karboplatiny na krev (systém krvetvorby) jsou ve srovnani s
pacienty s normalni funkci ledvin zesilené a prodlouzené. Jestlize mate poruchu funkce ledvin, bude Vas
chtit Vas lékat kontrolovat pravidelnéji.

V priibéhu 1é¢by karboplatinou dostanete 1éky, které pomahaji snizit moznou Zivot ohrozujici komplikaci,
znamou jako syndrom nadorového rozpadu, ktery je zptisoben chemickymi poruchami v krvi v dtsledku
rozpadu umirajicich rakovinnych bunék, které uvolniuji sviij obsah do krevniho feciste.

Drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, jestlize se Vas
tyka cokoli z vySe uvedeného.

Tento 1é¢ivy ptipravek muze byt pfed podanim nafedén jinym roztokem. Musite tento fakt probrat se svym
lékatem a ujistit se, zda je to pro Vas vhodné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Carboplatin Kabi
Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZivat.

Musite informovat svého 1ékare, pokud uzivate jakékoli z nasledujicich 1éku, jelikoz se mohou vzajemné

s karboplatinou ovliviiovat:

- jiné1éky, o kterych je znamo, ze mohou pusobit toxicky na ledviny (napf. aminoglykosidova antibiotika)

- jiné 1éky, o kterych je znamo, ze narusuji sluch nebo funkce ucha zodpoveédné za udrzovani rovnovahy
(napt. aminoglykosidova antibiotika, furosemid (pouZzivany k 1é¢bé srde¢niho selhani a edémuy))

- jiné léky, které snizuji aktivitu imunitniho systému (napft. cyklosporin, takrolimus, sirolimus a jiné 1éky
k 1é¢bé rakoviny)

- vakcina proti zluté zimnici a jiné zivé vakciny

- léky pouzivané k fedéni krve, napt. warfarin

- fenytoin a fosfenytoin (Iéky uzivané k 1é¢bé riznych druhii kieéi a zachvatt kieci)

- chelata¢ni ¢inidla (slouceniny, které se vazi na karboplatinu a tim snizuji G¢inek karboplatiny)

- kli¢ova diuretika (pouzivana k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a otoku)

Piipravek Carboplatin Kabi s jidlem, pitim a alkoholem
Neni znamo, ze by dochazelo ke vzajemnému piisobeni mezi karboplatinou a alkoholem. Porad’te se vsak
se svym lékafem, protoze karboplatina miize ovlivnit schopnost jater odbouravat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se

se svym lIékatem dfive, nez zacnete byt timto piipravkem lééena.

Dtive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, jestlize se Vas
tyka cokoli z vySe uveden¢ho.
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Tehotenstvi

Béhem téhotenstvi Vam nesmi byt infuze pfipravku Carboplatin Kabi podana, pokud to nebylo jasné
stanoveno Vasim Iékafem. Studie na zvifatech prokazaly mozné riziko abnormalit ve vyvijejicim se plodu.
Jestlize jste 1éCena karboplatinou béhem téhotenstvi, projednejte se svym lékafem mozné riziko pro Vase
nenarozené dité. Zeny, u kterych existuje moznost otéhotnéni, musi béhem 1é¢by karboplatinou a nejméng
6 mésici po ni pouzivat uc¢innou antikoncepci. Pokud béhem lécby karboplatinou dojde k otéhotnéni,
doporucuje se genetické poradenstvi, protoze karboplatina mtize zplisobit genetické poSkozeni. Genetické
poradenstvi je také doporuc¢eno pacientiim, kteti chtéji mit déti po skonceni 1écby piipravkem Carboplatin
Kabi.

Kojeni
Neni znamo, zda se karboplatina vylucuje do matefského mléka. Proto se béhem 1écby piipravkem
Carboplatin Kabi kojeni nedoporucuje.

Plodnost

Karboplatina miiZe zptisobovat geneticka poskozeni. Zenam je doporu¢ovéano, aby zabranily ot&hotnéni tim,
ze budou pfed zahijenim 1é€by a v jejim prubehu uzivat ucinnou antikoncepci. Zendm, které jsou t€hotné
nebo které otéhotnély v priab&hu 1é¢by, by mélo byt poskytnuto genetické poradenstvi.

Muzim lé¢enym karboplatinou se nedoporucuje v pritbéhu 1écby a nejméné 3 mesice po jejim ukonceni
pocit dité. Pfed zahajenim 1€¢by maji muzi z divodu mozné trvalé neplodnosti vyhledat poradenstvi ohledné
uchovani spermii.

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Karboplatina nemé vliv na Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Nicméné musite byt obzvlasté opatrny(a), kdyz je Vam karboplatina podana poprvé, obzvlasté pokud mate
pocity zavraté nebo jestliZze se necitite dobfe.

3. Jak se pripravek Carboplatin Kabi pouZiva

Tento léCivy ptipravek Vam bude vzdy podan zdravotni sestrou nebo 1ékarem. Obvykle Vam bude ptipravek
podan pomalou infuzi do Zily po dobu 15 az 60 minut. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate
nebo zdravotni sestry, ktery(a) Vam bude infuzi podavat nebo podaval(a). Vase davka bude zaviset na Vasi
vysce a télesné hmotnosti, funkci krevniho systému (krvetvorb¢) a na funkci ledvin. Vas 1ékat pro Vas
stanovi nejvhodnéjsi davku. Infuze bude obvykle pied pouZzitim nafedéna.

Dospéli
Obvykla davka je 400 mg/m? povrchu Vaseho téla (vypocitané na zakladé Vasi vysky a t&lesné hmotnosti).

Starsi pacienti
Muize se podat obvykla davka pro dospélé, l1€kar vS§ak mtize zvolit jiné davkovani.

Porucha funkce ledvin

Mnozstvi podaného piipravku se muze lisit podle toho, jak dobie ledviny funguji. Pokud trpite poruchou
funkce ledvin, Vas 1ékaf mize davku snizit a je mozné, ze Vam bude pravidelné provadét vysetieni krve,
jakoz i sledovat funkci ledvin. Tento 1éCivy piipravek Vam bude podan 1ékafem specializujicim se na
1é¢bu rakoviny.
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Déti a dospivajici

Nejsou dostatecné udaje o pouzivani karboplatiny u déti, proto nelze stanovit zadna doporucena
davkovani.

Béhem l1écby karboplatinou miiZete trpét nevolnosti. Je mozné, ze Vam Vas 1€kar predtim, nez zahajite 1¢cbu
timto piipravkem, poda jiny 1€k na zmirnéni téchto nezadoucich ucinku.

Mezi jednotlivymi davkami karboplatiny bude obvykle pfestavka trvajici ¢tyfi tydny. Vas l1ékar bude
provadét vysetieni krve kazdy tyden poté, co Vam poda tento 1€Civy pripravek. Je to z toho diivodu, aby pro
Vas mohl vhodné stanovit nasledné davkovani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Carboplatin Kabi, nez jste mél(a)

Neni pravdépodobné, Ze Vam bude podano piilis mnoho karboplatiny. Nicméné¢ v ptipadé, Ze se to stane, je
mozné, ze se u Vas vyskytnou problémy s ledvinami, jatry, zrakem, sluchem a budete mit nizky pocet bilych
krvinek. Jestlize mate obavy, ze Vam bylo podano pfili§ mnoho piipravku, nebo jestlize mate jakékoli
dotazy ohledné podavané davky, obrat'te se na Iékaie, ktery Vam ptipravek podava.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Carboplatin Kabi

Je velmi nepravdépodobné, Ze vynechate davku Iéku, protoze Vas l1ékat bude védét, kdy Vam ma byt 1ék
podan. Jestlize si myslite, Ze jste vynechal(a) Vasi davku, obratte se, na svého 1ékate nebo zdravotni sestru.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i piipravek Carboplatin Kabi nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékate, zaznamenate-li jakykoli z nasledujicich nezadoucich Gé¢inkt

- Abnormalni modtiny, krvaceni nebo priznaky infekce, jako je bolest v krku a vysoka teplota.

- Zavazné svédéni kize (s vystouplymi pupeny) nebo otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz muze
zpusobit polykaci nebo dychaci obtize (angioedém) nebo pokud mate pocit na omdleni.

- Stomatitida/mukozitida (napf. bolavé rty nebo viedy v ustech).

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu

- Potlaceni kostni dfen¢ vyznacujici se tim, Ze se vyrazné snizi pocet bilych krvinek, coz vede k veétsi
pravdépodobnosti vyskytu infekci (leukopenie, neutropenie).

- Snizeni poctu krevnich desticek, které zvySuje riziko vyskytu modiin a krvaceni (trombocytopenie)

- Chudokrevnost (stav, pii kterém je snizen pocet Cervenych krvinek, coz vede k unave)

- SniZeni funkce ledvin (zvyseni hladin kreatininu a mo¢oviny v Krvi). Budete sledovan(a) Vasim lékafem.

- Mirna ztrata sluchu (vysokofrekvencni ztrata sluchu)

- Abnormalni hladiny jaternich enzymi a abnormalni funkce jater. Budete sledovan(a) Vasim lékafem.

- Zvysené hladiny kyseliny mo¢ové v krvi, coz muze vést ke vzniku dny (hyperurikemie)

- Pocity nevolnosti nebo zvraceni

- Bolest bficha a kiece

- Neobvyklé pocity unavy nebo slabosti

- Pokles mnozstvi soli v krvi (sodik, draslik, vapnik a hoi¢ik). Budete sledovan(a) Vasim 1ékafem.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

- Neobvyklé modiiny nebo krvaceni (hemoragické komplikace)

- Prujem, zacpa, bolavé rty nebo viedy v ustech (mukozitida)

- Alergické reakce zahrnujici vyrazku, koptivku, zarudnuti kiize, svédéni, vysokou teplotu
- Zvonéni v usich (tinitus), porucha sluchu a ztrata sluchu

- Brnéni a mravenceni (periferni neuropatie), slabost, brnéni nebo necitlivost

- Vypadavani vlast

- Pocit nevolnosti
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Chiipkové ptiznaky

Ztrata nebo nedostatek télesné sily

Plicni onemocnéni, zjizveni a zahust'ovani plicni tkan€ s dychacimi potizemi, n€kdy fatalni (intersticialni
plicni onemocnéni), potize s dychanim

Snizeni kostnich a §lachovych reflexti

Infekce

Poruchy smysla

Zmena chuti

Poruchy vidéni, véetn€ docasné ztraty zraku

Srde¢ni onemocnéni

Poruchy pokozky

Svédiva kozni vyrazka (koptivka)

Svédéni (pruritus)

Cervena vyrazka (erytematozni vyrazka)

Porucha pohybového aparatu

Podminky ovliviiujici mocové a pohlavni cesty (urogenitalni porucha)

Zvyseni hladiny kreatininu, bilirubinu a kyseliny moc¢ové v krvi. Budete sledovan(a) Vasim lékarem.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

Rakovina zptsobena chemoterapii nebo ozafovanim (Sekundarni zhoubné nadory)
Horecka a zimnice bez znamek infekce
Zarudnuti, otok a bolest nebo odumiela kiize kolem mista podani (reakce v misté podani)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti

Pocit nevolnosti s vysokou teplotou zpusobenou nizkym poétem bilych krvinek (febrilni neutropenie)
Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

Zavazna porucha funkce jater, poSkozeni nebo odumfeni jaternich bunék. Budete sledovan(a) Vasim
1ékatem.

Zanét optického nervu, ktery mtize zpusobit Giplnou nebo ¢aste¢nou ztratu zraku (neuritida optiku).
Zavazné alergické reakce (anafylaxe/anafylaktické reakce)

Ptiznaky zavaznych alergickych reakci zahrnuji nahlé sipani nebo pocit tlaku na hrudi, otok o¢nich vicek,
obli¢eje nebo rth, zachvatovité zarudnuti obliceje, nizky krevni tlak, rychly tep srdce, koptivku, dusnost,
zavraté a anafylakticky Sok

Snizena hladina sodiku v krvi (hyponatremie)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti

Srdecni selhani
Krvaceni do mozku, coz mtize zpisobit mrtvici nebo ztratu védomi
Nahlé ucpani tepny (embolie), vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni charakterizované akutnim selhanim ledvin/nizkym nebo
zadnym vyluc¢ovanim moci, snizenym poctem ¢ervenych krvinek a extrémni inavou a nizkym pocétem
krevnich destic¢ek)

Abnormalni vyskyt modfin nebo krvaceni a znamky infekce

Dehydratace

Bolavé rty nebo viedy v ustech (stomatitida)

Svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, ztrata zraku nebo poruchy zraku, nepravidelny srde¢ni tep,
selhani ledvin nebo abnormalni vysledky krevnich testi (pfiznaky syndromu nadorového rozpadu, ktery
muze byt zptisoben rychlym rozpadem nadorovych bunék) (viz bod 2)

Skupina pfiznakil jako je bolest hlavy, zména duSevnich funkci, zachvaty a abnormalni vidéni od
rozmazané¢ho vidéni az po ztratu zraku (pfiznaky zadniho reverzibilniho leukoencefalopatického
syndromu, vzacné neurologické poruchy)

Pankreatitida

Infekce plic

Bolest na hrudi, ktera miize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom
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HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sdélte to svému l€kati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Carboplatin Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Piipravek Carboplatin Kabi nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitinim obalu a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pred otevienim lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby
byl piipravek chranén pied svétlem.

Po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni roztokem 5% glukdzy byla prokazana po dobu 96
hodin pti 2 °C az 8 °C a 20 °C az 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni roztokem 0,9% chloridu sodného byla prokazéna
po dobu 24 hodin pii 2 °C az 8 °C a po dobu 8 hodin pii 20 °C az 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani po nafedéni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné tato doba nema byt delsi
nez 24 hodin pti 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Carboplatin Kabi obsahuje
- Lécivou latkou je karboplatina.
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 10 mg karboplatiny.

Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje 50 mg karboplatiny.

Jedna 15ml injek¢ni lahvicka obsahuje 150 mg karboplatiny.
Jedna 45ml injek¢ni lahvicka obsahuje 450 mg karboplatiny.
Jedna 60ml injek¢ni lahvicka obsahuje 600 mg karboplatiny.

- Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek Carboplatin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Carboplatin Kabi je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok bez viditelnych castic. Jeden mililitr (ml)
koncentratu obsahuje 10 miligramti (mg) karboplatiny. Tento 1éCivy piipravek je dodavan v Cirych,
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bezbarvych sklenénych injek¢nich lahvickach typu I s chlorbutylovou nebo brombutylovou pryZovou
zatkou a se zelenym (pro velikost baleni 6 ml), modrym (pro velikost baleni 20 ml), cervenym (pro velikost
baleni 50 ml) a zlutym (pro velikost baleni 100 ml) hlinikovym odtrhovacim krytem.

5ml injek¢ni lahvicka obsahuje 50 mg karboplatiny, 15ml injekéni lahvi¢ka obsahuje 150 mg karboplatiny,
45ml injekéni lahvicka obsahuje 450 mg karboplatiny a 60ml injekéni lahvicka obsahuje 600 mg
karboplatiny.

Baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvickou o objemu 5 ml, 15 ml, 45 ml nebo 60 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie Carboplatine Fresenius Kabi 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Ceska republika Carboplatin Kabi

Némecko Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Dansko Carboplatin Fresenius Kabi

Estonsko Carboplatin Kabi 10 mg/ml

Spanélsko Carboplatino Kabi 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Francie Carboplatine Kabi 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion

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

Irsko 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

Lucembursko Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Malta Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Nizozemsko Carboplatine Fresenius Kabi 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske, opplesning
Polsko Carboplatin Kabi

Portugalsko Carboplatina Kabi

Rumunsko Carboplatin Kabi 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenska Carboplatin Kabi 10 mg/ml

republika

Spojené kralovstvi | Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 6. 2024
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Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tento 1éCivy piipravek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Jakékoli nespotfebované mnozstvi
infuzniho roztoku musi byt odbornég zlikvidovano.

Instrukce pro naredéni pripravku

Karboplatina mtize reagovat s hlinikem za tvorby Cerné srazeniny a/nebo ztraty svého ucinku. Proto
karboplatina nesmi byt pfipravovana ani podavana pomoci jehel, injekénich stiikacek, katetrd nebo
infuznich setd obsahujicich hlinik, u kterych hrozi, Ze hlinik ptijde do kontaktu s karboplatinou.

Ptipravek musi byt pfed podanim infuze nafedén, a to injekénim roztokem 5% gluk6zy nebo injekénim
roztokem 0,9% chloridu sodného az do minimalni koncentrace 0,5 mg/ml (500 mikrogramti/ml).

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni roztokem 5% glukézy byla prokazana po dobu 96 hodin pii 2 °C
az 8 °Ca20°Caz 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni roztokem 0,9% chloridu sodného byla prokazana po dobu 24
hodin pfi 2 °C az 8 °C a po dobu 8 hodin pii 20 °C az 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani po nafedéni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné tato doba nema byt delsi
nez 24 hodin pti 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Pfed podanim ma byt roztok vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo nezménil barvu. Roztok
muze byt pouzit pouze v ptipadé, Ze je Ciry a prosty ¢astic.

Navod pro bezpecné zachazeni s cytostatiky

1. Karboplatina smi byt pfipravena k podani pouze odborniky, ktefi byli proskoleni o bezpe¢ném

zachéazeni s cytostatiky.

Ptfipravu je nutno provést v prostoru k tomu urceném.

Nutnosti je pouziti odpovidajicich ochrannych rukavic, masky na obli¢ej a ochranného odévu.

4. Je nutné ucinit takova bezpecnostni opatteni, aby se zabranilo nahodnému kontaktu piipravku s o¢ima.

V ptipadé€ zasazeni oCi proplachnéte oci vodou a/nebo fyziologickym roztokem.

Cytostatika nesmi byt pfipravovana téhotnymi Zenami.

6. Prii likvidaci predmétd (injekeni stiikacky, jehly atd.) pouzitych k rekonstituci cytostatik je nutno dbat

ptisné opatrnosti a uéinit odpovidajici bezpenostni opatieni. Pouzity piebyte¢ny material a odpad Ize

zlikvidovat umisténim do dvojité uzavienych polyethylenovych pytll a spalenim pii teploté 1000 °C.

Povrch pracovni plochy musi byt pokryt jednorazovym, savym papirem S plastovou podlozkou.

8. Pouzijte Luer-Lock nastavce na vSechny injekénti stitkacky a sety. Je doporuceno pouziti jehel o velkém
prameéru, aby se minimalizoval tlak a mozna tvorba aerosolu. Tvorbu aerosolu lze také snizit pouzitim
odvzdusnovacich jehel.
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Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

8/8



