Navodilo za uporabo
Karboplatin medac 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
karboplatin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
. Ce opazite kateri koli nezeleni uc€inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Karboplatin medac in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Karboplatin medac
Kako uporabljati zdravilo Karboplatin medac

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Karboplatin medac

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Karboplatin medac in za kaj ga uporabljamo

Ime vasega zdravila je »Karboplatin medac 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje«, vendar
bo v preostalem delu navodila imenovano samo »Karboplatin medac«.

Kaj je zdravilo Karboplatin medac

Zdravilo Karboplatin medac vsebuje karboplatin, ki spada v skupino zdravil, znanih kot
koordinacijske spojine platine, ki se uporabljajo za zdravljenje raka.

Injekcijo boste prejeli v bolnisnici.

Za kaj uporabljamo zdravilo Karboplatin medac

Zdravilo Karboplatin medac se uporablja za zdravljenje nekaterih vrst raka jajcnikov in pljuc (rak
jajénika epitelijskega izvora, drobnoceli¢ni pljucni rak).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Karboplatin medac

Ne uporabljajte zdravila Karboplatin medac

. Ce ste alergi¢ni na karboplatin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
. Ce ste alergi¢ni na drugo zdravilo, ki spada v skupino spojin, ki vsebujejo platino.

. ¢e dojite.

. ¢e imate hude tezave z ledvicami.

. ¢e imate neravnovesje krvnih celic (hudo mielosupresijo).

. ¢e imate tumor, ki krvavi.

. Ce boste hkrati prejeli cepivo proti rumeni mrzlici.

Ce kar koli od zgoraj navedenega velja za vas in &e se $e niste posvetovali z zdravnikom ali
farmacevtom, storite to ¢im prej, preden prejmete injekcijo.

Zdravilo Karboplatin medac ponavadi dobite v bolni$nici. Sami ne boste ravnali s tem zdravilom.
Zdravilo vam bo dal zdravnik, med zdravljenjem in po njem pa vas bo pozorno ter pogosto opazoval.
Pred vsakim odmerkom zdravila vam bodo opravili krvne preiskave.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden prejmete zdravilo Karboplatin medac, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro

e ste imeli kadar koli alergijsko reakcijo na zdravila, ki vsebujejo platino, kot je oksiplatin,

¢e ledvice ne delujejo pravilno. V tem primeru bo zdravnik morda izvajal pogostejSe preiskave,
Ce ste noseci ali Ce obstaja moZnost, da ste noseci; glejte spodnje poglavje »Nosecnost, dojenje
in plodnost,

¢e imate glavobol, ste zmedeni, imate epilepti¢ne napade in motnje vida, od zamegljenega vida
do izgube vida,

¢e ste izjemno utrujeni in zadihani ter imate zmanjSano Stevilo rdecih krvnih telesc, samostojno
ali v kombinaciji z majhnim $tevilom trombocitov, nenormalnim pojavom modric in boleznijo
ledvic z malo ali ni¢ uriniranja (simptomi hemoliticnega uremic¢nega sindroma),

¢e imate zvisano telesno temperaturo (temperatura 38 °C ali vi§ja) ali vas mrazi, kar so lahko
znaki okuzbe. V tem primeru se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Obstaja nevarnost
okuzbe krvi,

¢e imate motnje vida,

e se razvije nenormalen obCutek na kozi, kot je otopelost, mravljin¢enje in zbadanje,

¢e bruhate. V tem primeru vam lahko zdravnik predpiSe zdravila za preprecevanje bruhanja,

¢e imate kakr$ne koli teZzave s sluhom,

Ce ste pred kratkim prejeli katero koli cepivo ali ste naro¢eni na kakr$no koli cepljenje. Med
zdravljenjem s karboplatinom se ne smete cepiti z »zivim« ali »atenuiranim« cepivom, kot je
cepivo proti rumeni mrzlici.

Med zdravljenjem s karboplatinom boste prejemali zdravila, ki bodo pomagala zmanj$ati smrtno
nevaren zaplet, imenovan sindrom tumorske lize, ki ga povzro¢a kemi¢no neravnovesje v krvi zaradi
razgradnje rakavih celic, ki spros¢ajo svojo vsebino v krvni obtok.

Ce kar koli od zgoraj navedenega velja za vas in &e se $e niste posvetovali z zdravnikom ali
farmacevtom, storite to ¢im prej, preden prejmete injekcijo.

Druga zdravila in zdravilo Karboplatin medac
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, saj lahko medsebojno delujejo z
zdravilom Karboplatin medac:

Ce jemljete zdravila, ki lahko vplivajo na $tevilo celic v krvi.

Ce jemljete zdravila, za katere je znano, da so toksiéna za ledvice.

Pri zdravljenju s karboplatinom ne smete prejeti cepiva proti rumeni mrzlici (glejte tudi »Ne
uporabljajte zdravila Karboplatin medac«), saj se poveca tveganje za razvoj rumene mrzlice, ki
lahko povzroci smrt.

Ko vas zdravijo s karboplatinom, vam ne smejo dati nobenih cepiv z Zivimi virusi, saj obstaja
tveganje za razvoj bolezni, proti katerim vas cepijo, kar lahko povzro¢i smrt.

Karboplatin lahko zmanjsa u¢inek antiepileptikov (npr. fenitoina in fosfenitoina).

Karboplatin lahko zmanjsa u¢inkovitost zdravil, ki jih jemljete proti strjevanju krvi
(antikoagulantov). Zato je treba med so¢asno uporabo pogosteje preverjati sposobnost
strjevanja krvi.

Soc¢asna uporaba karboplatina s kelatorji (sredstva, ki se kemi¢no vezejo na karboplatin) lahko
zmanjSa protitumorski u¢inek karboplatina.

Toksi¢nost karboplatina lahko mo¢no vpliva na ledvice in sluh, ¢e se daje soCasno z zdravili, za
katera je znano, da poskodujejo ledvice in usesa, npr. antibiotiki, imenovani aminoglikozidi
(zdravila za preprecevanje/zdravljenje nekaterih okuzb) ali diuretiki Henlejeve zanke (»tablete
za odvajanje vode«).
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. Soc¢asna uporaba karboplatina s ciklosporinom, takrolimusom in sirolimusom (uporabljajo se
za zaviranje imunskega sistema pri avtoimunih boleznih ali presaditvi organov) lahko oslabi
imunski sistem, kar poveca tveganje okuzb. Oslabljen imunski sistem vodi do tveganja
povecanega nastajanja belih krvnih celic.

Nose¢nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Med nosec¢nostjo se ne smete zdraviti z zdravilom Karboplatin medac, razen ¢e vam ga je izrecno
priporo¢il vas zdravnik. Ce se z zdravilom Karboplatin medac zdravite med noseénostjo, se morate
posvetovati z zdravnikom o morebitnih tveganjih za pojav ucinkov na nerojenega otroka.

Zenske v rodni dobi morajo pred in med zdravljenjem in najmanj 6 mesecev po njem uporabljati
u¢inkovito kontracepcijo. Ce med zdravljenjem z zdravilom Karboplatin medac zanosite, se
pogovorite z zdravnikom glede genetskega svetovanja, saj lahko zdravilo Karboplatin medac povzroci
poskodbe vaSega nerojenega otroka.

Dojenje

Ni znano, ali karboplatin prehaja v materino mleko, zato med zdravljenjem z zdravilom Carbomedac
ne smete dojiti. Ce vas zdravnik meni, da je zdravljenje z zdravilom Carbomedac nujno potrebno, je
treba dojenje prekiniti.

Plodnost

Zdravilo Karboplatin medac lahko povzroca genetske poskodbe, npr. mutacije semencic. Moskim, ki
prejemajo zdravilo Karboplatin medac, svetujemo, naj ne zaplodijo otroka med zdravljenjem in
najmanj 3 mesecev po njem. Zaradi moznosti trajne neplodnosti kot posledice zdravljenja s
karboplatinom naj se pred zdravljenjem posvetujejo o moznostih za shranitev sperme.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Karboplatin lahko povzroci slabost, bruhanje, nepravilnosti vida in motnje sluha, kar lahko zmanjsa
vaSo sposobnost voznje in upravljanja strojev. Ne vozite in ne upravljajte strojev, Ce imate katerega
koli od teh simptomov.

3. Kako uporabljati zdravilo Karboplatin medac
Vaso injekcijo vam bo vedno dal zdravnik. Ponavadi se daje v obliki kapalne infuzije s po¢asnim
injiciranjem (infundiranjem) v veno (intravensko), dajanje pa ponavadi traja od 15 do 60 minut. Ce

potrebujete kakrsne koli dodatne informacije, se posvetujte z zdravnikom, ki vas zdravi.

Odmerek je odvisen od vase telesne visine in mase ter rezultatov krvnih preiskav in preiskav delovanja
ledvic. Primeren odmerek bo dolocil zdravnik. Zdravilo bo pred uporabo razredcil.

Uporaba pri odraslih
Priporo¢eni odmerek je 400 mg/m? povrsine telesa (ki se izratuna na podlagi vase viSine in mase).

Tezave z ledvicami

Ce imate tezave z ledvicami, bo zdravnik morda zmanjsal odmerek in bo pogosteje opravljal krvne
preiskave ter spremljal delovanje ledvic.
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Med zdravljenjem z zdravilom Karboplatin medac vam bo morda slabo ali boste bruhali. Pred
zdravljenjem z zdravilom Karboplatin medac vam bo zdravnik morda dal drugo zdravilo za ublazitev
teh ucinkov.

Med posameznimi odmerki zdravila Karboplatin medac je ponavadi Stiritedenski premor. Zdravnik bo
morda po dajanju zdravila Karboplatin medac vsak teden opravljal krvne preiskave, da bo dolo¢il
primeren naslednji odmerek.

Ce ste prejeli vetji odmerek zdravila Karboplatin medac, kot bi smeli

Ni verjetno, da vam bodo dali preve¢ zdravila Karboplatin medac. Vendar ¢e se to zgodi, se lahko
pojavijo mielosupresija (vas kostni mozeg morda ne bo mogel proizvajati novih krvnih celic). To
lahko na primer vodi do hitrega nastajanja modric. Imeli bi lahko tudi tezave z ledvicami in jetri ter
tezave s sluhom. Ce vas skrbi, da so vam dali preve¢ zdravila, ali ¢e imate kakrina koli vprasanja o
odmerku, ki so vam ga dali, se posvetujte z zdravnikom, ki vam daje zdravilo.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Karboplatin medac
Ni verjetno, da boste izpustili odmerek zdravila, saj bo zdravnik imel navodila, kdaj vam mora dati

zdravilo. Ce mislite, da ste izpustili odmerek, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Karboplatin medac
Zdravnik se bo odlocil, kdaj morate prenehati jemati zdravilo Karboplatin medac.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pomembni neZeleni ucinki ali simptomi, na katere morate biti pozorni — in kako ukrepati, ¢e se
pojavijo
Ce menite, da imate katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov ali simptomov, se takoj

posvetujte z zdravnikom.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
zmanjsanje Stevila belih krvnick (zaradi ¢esar so Verjetnejse okuzbe);

. zmanjSanje Stevila rdecih krvnick, kar lahko povzroc¢i bledico koze, Sibkost ali zasoplost
(slabokrvnost);

. zmanj$anje Stevila krvnih plos¢ic (trombocitov) v krvi (poveca se tveganje za krvavitev ali
podplutbe).

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
okuzbe (morebitni znaki okuzbe so lahko bolece grlo, povisana telesna temperatura, mrzlica);

. nenavadno nastajanje modric ali krvavitve (na primer krvavitev iz dlesni, kri v izbruhanini ali
urinu, pojav nepric¢akovanih modric ali po¢enih zil [po¢enih ven]);

. alergijske reakcije, vkljuéno z izpus¢ajem, rdecino, koprivnico, srbenjem in povisano telesno
temperaturo;

. huda alergijska reakcija (anafilaksa). Tovrstna reakcija se najpogosteje pojavi v nekaj minutah

po prejetju zdravila Karboplatin medac. Med simptomi hude alergijske reakcije so nenadno
piskanje ali stiskanje v prsnem koSu, otekanje vek, obraza ali ustnic, izpuscaj, srbenje, poviSana
telesna temperatura;

. zmanjSanje globokih kitnih refleksov (refleks misice, da se skrc¢i ob udarcu na kito);

. neobicajni ob¢utki na kozi, kot je omrtvi¢enost, mravljin¢enje, S¢emenje;

JAZMP - 11/028 - 20.7. 2023

pal (ST) Karboplatin medac 10 mg/mL concentrate for solution for infusion
National version: 06/2023



. tezave z vidom;

. poskodovanje uses (ototoksi¢nost), npr. zvonjenje v uSesih, izguba sluha;

. kardiovaskularna bolezen (nezeleni ucinki, ki zadevajo obtocilni sistem; to je sistem, po katerem
krozita kri in limfa);

. bolezen pljuc;

. resno stanje plju¢, povezano s kratko sapo, tezavami pri dihanju in/ali z brazgotinjenjem pljué
(intersticijska plju¢na bolezen);

. tezave z dihanjem ali piskanje v prsnem kosu pri dihanju;

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

. simptomi osrednjega Zivcevja, pogosto povezani z zdravili, ki jih boste morda jemali, da vam ne
bi bilo slabo ali da ne bi bruhali;
. zviSana telesna temperatura in mrzlica brez znakov okuzbe.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

. izguba vida;

. splosno slabo pocutje z visoko telesno temperaturo zaradi nizkih ravni belih krvnick (febrilna
nevtropenija);

. huda, smrtno nevarna okuzba telesa in krvi s poslabSanim delovanjem organov, pogosto
imenovana zastrupitev krvi (sepsa/septicni $ok);

. vnetje koze z luscenjem koze.

Neznana (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. mozganska kap;

. vnetje vidnega Zivca;

. popuscanje srca;

. bolecina v prsnem kosu, ki je lahko znak potencialno resne alergijske reakcije, imenovane
Kounisov sindrom;

. zamasitev arterije (embolija);

. rdecina, otekanje in bolecina ali odmrla koza okrog mesta injiciranja (reakcije na mestu
injiciranja);

. iztekanje v tkivo v okolici mesta, kjer ste prejeli injekcijo (ekstravazacija na mestu injiciranja);

. skupina simptomov, kot so glavobol, spremenjeno dusevno stanje, epilepti¢ni napadi in motnje

vida, od zamegljenega vida do izgube vida (simptomi sindroma reverzibilne posteriorne
levkoencefalopatije, redke nevroloske motnje);

. bolezen mozganov, ki jo povzroci skodljiva snov ali okuzba (encefalopatija);
. vnetje trebusne slinavke;
. misicni krci, oslabelost miSic, zmedenost, izguba ali motnje vida, nepravilen sréni utrip,

odpoved ledvic ali nenormalne vrednosti krvnih preiskav (simptomi sindroma tumorske lize, ki
ga lahko povzroci hiter razpad tumorskih celic, glejte poglavje 2);
. bolezni koronarnih zil.

Drugi mozni neZeleni u¢inki

Ce menite, da imate katerega koli od naslednjih neZelenih uéinkov ali simptomov, se &m prej
posvetujte z zdravnikom.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
. slabost (navzea) ali bruhanje;

. bolecine v trebuhu.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

. drugacen okus jedi;
. driska, zaprtje, vnetje sluznice;
. izpadanje las;
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. kozne bolezni;
. misi¢no-skeletne motnje (stanje, ki prizadene misice, sklepe, kite in zivce);
. nenavaden obcutek utrujenosti ali Sibkosti (astenija).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
. bole¢ina v misicah, bole¢ina v sklepih.

Neznana (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. nezadostna koli¢ina vode v telesu (dehidracija);

. izguba apetita;

. nizek krvni tlak

. visok krvni tlak;

. vnetje ustne sluznice;

. koprivnica (kozna alergija z razvojem srbecice in izpuscajev);
. izpuscaj;

. rdedina kozZe;

. srbenje;

. splosno slabo pocutje (bolehnost).

Nekateri drugi neZeleni u€inki, ki jih lahko ugotovi samo zdravnik, vkljucujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

. psolabsano delovanje ledvic;

. zmanj$an ocCistek kreatinina (ocistek kreatinina pokaze delovanje ledvic);

. povecanje koncentracije secnine v krvi,

. nenormalne vrednosti jetrnih encimov;

. zmanj$anje koncentracij soli v krvi, obicajno brez ocitnih klini¢nih znakov ali simptomov.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. urogenitalne bolezni (stanja, ki prizadenejo secila in spolovila);
. povecana raven bilirubina v krvi;

. povecana raven kreatinina in v krvi;

. povecana raven secne kisline v krvi, ki lahko povzroci putiko.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov)
. porocali so o promielocitni levkemiji (raku krvi in kostnega mozga), ki se je prvic pojavila 6 let
po samostojnem zdravljenju in obsevanju.

Neznana (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. oslabljeno delovanje jeter, okvara ali odmrtje jetrnih celic;

. rak, ki ga povzroci kemoterapija;

. zmanjs$ano nastajanje krvnih celic v kostnem mozgu (odpoved kostnega mozga);

. akutna ledvicna odpoved, zmanjsano Stevilo rdec¢ih krvnick [mikroangiopati¢na hemoliticna
anemija] in majhno $tevilo trombocitov [krvnih plos¢ic] (hemoliticno-uremi¢ni sindrom);

. nizka raven natrija v krvi, ki lahko povzro¢i zmedenost, trzanje miSic ali nenormalen sréni ritem
(hiponatriemija);

. okuzba pljuc.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco
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Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Karboplatin medac
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila vam ne bo treba shranjevati. Prinesli vam ga bodo pripravljenega za takoj$njo uporabo.
Posebnih pogojev za shranjevanje tega zdravila med dajanjem ni.

Zdravnik ali farmacevt bosta poskrbela, da zdravila Karboplatin medac ne boste prejeli po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca. Zdravnik ali farmacevt morata poskrbeti, da je viala
shranjena v zunanji ovojnini zaradi zascite pred svetlobo, pri temperaturi do 25 °C. Zdravila se ne sme
zamrzovati.

Kadar se meSa z drugimi raztopinami, je treba raztopino porabiti takoj ali pa za najve¢ 24 ur shraniti
pri temperaturi 2 °C — 8 °C. Zdravnik ali farmacevt bosta poskrbela za upostevanje teh zahtev za
shranjevanje.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Zdravila, ki jih ne
uporabljate vec, bo odstranil zdravnik ali farmacevt. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Karboplatin medac

. Ucinkovina je karboplatin.
. Druga sestavina zdravila je voda za injekcije.

Izgled zdravila Karboplatin medac in vsebina pakiranja

Zdravilo Karboplatin medac je brezbarven do svetlo rumen bister koncentrat za raztopino za
infundiranje.

1 ml koncentrata vsebuje 10 mg karboplatina.

Ena 5 ml viala vsebuje 50 mg karboplatina.

Ena 15 ml viala vsebuje 150 mg karboplatina.
Ena 45 ml viala vsebuje 450 mg karboplatina.
Ena 60 ml viala vsebuje 600 mg karboplatina.
Ena 100 ml viala vsebuje 1000 mg karboplatina.

Pakiranja vsebujejo po 1 ali 10 vial.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpriparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemcija

Telefon: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Danska Carbomedac

Francija Carboplatine medac 10 mg/mL solution a diluer pour perfusion

Italija Carboplatino medac

Nemcija Carbomedac 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Norveska Carbomedac 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
Poljska Carbomedac

Slovaska Carbomedac 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 7. 2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Uporaba/ravnanje

Karboplatin je mutagena in potencialno kancerogena snov. Pri pripravi in dajanju zdravila je treba
upostevati previdnostne ukrepe za varno ravnanje z nevarnimi snovmi. Zdravilo mora pripraviti
usposobljeno osebje, ki nosi ustrezne zascitne rokavice, halje za enkratno uporabo in maske.

Karboplatina se ne sme dajati z infuzijskimi seti, brizgami in injekcijskimi iglami, ki vsebujejo
aluminij, ker karboplatin reagira z aluminijem. To lahko povzroci obarjanje in posledi¢no zmanjSano

antineoplasti¢no delovanje.

Rok uporabnosti po odprtju vsebnika in pripravi raztopine za infundiranje

Raztopina, razredéena s 5 % (50 mg/ml) raztopino glukoze za infundiranje, ostane kemic¢no in fizi¢no
stabilna 72 ur, e je shranjena pri sobni temperaturi, raztopina, razredcena z 0,9 % (9 mg/ml) raztopino
natrijevega klorida za infundiranje, pa do 24 ur, Ce je shranjena pri temperaturi od 2 °C do 8 °C in
zaScitena pred svetlobo. Kljub temu je priporocljivo raztopino za infundiranje, pripravljeno z 0,9 %

(9 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za infundiranje, uporabiti takoj po pripravi.

Z mikrobioloskega stali$¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, je uporabnik sam
odgovoren za ¢as in pogoje shranjevanja po redéenju. Shranjevanje obicajno ne sme biti dalj$e od 24
ur pri temperaturi 2 °C do 8 °C, razen Ce se je redCenje izvajalo v kontroliranih in validiranih
asepti¢nih pogojih..
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Razredcitev
Zdravilo se lahko razred¢i s 5-% (50 mg/ml) raztopino glukoze za infundiranje do koncentracij od

0,4 mg/ml do 2 mg/ml ali z 0,9-% (9 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za infundiranje do
koncentracije 2 mg/ml.

Odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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