Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Carbomedac, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Carboplatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 Carbomedac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carbomedac
Jak stosowa¢ Carbomedac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Carbomedac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

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

Nazwa ,,Carbomedac, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji” obejmuje nazwe,
moc i postac, jednak w dalszej czesci ulotki stosowana jest nazwa leku ,,Carbomedac”.

Co to jest lek Carbomedac

Carbomedac zawiera karboplatyng, ktora nalezy do grupy lekow zwanych zwigzkami platyny
stosowanych w leczeniu raka.

Prawidlowo pacjent bedzie otrzymywat lek w warunkach szpitalnych.

Wskazania do stosowania leku Carbomedac
Lek Carbomedac stosowany jest w leczeniu niektorych typow raka jajnika i ptuc (rak jajnika
pochodzenia nabtonkowego, rak drobnokomorkowy ptuc).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carbomedac

Kiedy nie stosowac leku Carbomedac

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

. jesli pacjent ma uczulenie na inny lek nalezacy do grupy lekow zawierajacych zwiazki platyny.

. jesli pacjentka karmi piersia.

. jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia nerek.

. jesli u pacjenta wystgpuje brak rownowagi w zakresie komorek krwi (cigzka mielosupresja).
. jesli u pacjenta wystepuje krwawiacy guz.

. jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie szczepionke przeciwko zoltej febrze.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, a nie zostato omowione z lekarzem lub farmaceuta
nalezy to zrobi¢ jak najszybciej, przed otrzymaniem wstrzyknigcia.
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Carbomedac jest zwykle podawany pacjentom w szpitalu. W normalnych warunkach pacjent nie ma
kontaktu z lekiem. Lekarz poda lek pacjentowi oraz bedzie doktadnie i czesto sprawdzaé stan pacjenta
podczas podawania i po podaniu leku. Zwykle przed kazdym podaniem leku zostanie u pacjenta
wykonane badanie krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem otrzymywania leku Carbomedac nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na zwiazki zawierajace platyne, takie
jak oksaliplatyna.

. jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek. W takim przypadku lekarz moze czgsciej
kontrolowa¢ stan pacjenta.

. jesli pacjentka jest w cigzy lub istnieje mozliwos$¢ zajécia w cigze. Patrz punkt ,,Cigza,
karmienie piersia i wplyw na plodno$¢” ponize;.

. jesli pacjent ma bole glowy, splatanie, napady padaczkowe i zaburzenia widzenia obejmujace

niewyrazne widzenie po utratg wzroku.

. jesli u pacjenta wystapig skrajne zmeczenie i dusznosci ze zmniejszeniem liczby krwinek
czerwonych, osobno lub w potaczeniu z malg liczba ptytek krwi, nieprawidtowe wystepowanie
siniakow oraz choroba nerek polegajaca na wydzielaniu niewielkiej ilosci moczu lub braku
wydzielania moczu (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego).

. jesli pacjent ma goraczke (temperaturg powyzej lub rowng 38°C) lub dreszcze, co moze by¢
objawem zakazenia. W takim przypadku nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Pacjent
moze by¢ narazony na ryzyko zachorowania na zakazenie krwi.

. jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia.

. jesli u pacjenta wystapia nieprawidtowe odczucia skorne, takie jak uczucie klucia, mrowienie
i dretwienie.

. jesli u pacjenta wystepuja wymioty. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ leki

przeciwwymiotne.

. jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zaburzenia stuchu.

. jesli pacjent niedawno przyjat lub planuje przyja¢ jakiekolwiek szczepionki. Podczas leczenia
karboplatyna nie nalezy szczepi¢ ,,zywymi” lub ,,atenuowanymi” szczepionkami, takimi jak
szczepionka przeciwko zottej febrze.

Podczas leczenia karboplatyng pacjent otrzyma leki, ktore pomogg zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia moggcego zagraza¢ zyciu powiktania znanego jako zespot rozpadu guza, spowodowanego
zaburzeniami biochemicznymi we krwi, wywotanymi rozpadem obumierajacych komorek
nowotworowych, ktére uwalniaja swojg zawarto$¢ do krwiobiegu.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, a nie zostato dotad omowione z lekarzem lub
farmaceutg nalezy to zrobi¢ jak najszybciej, przed otrzymaniem wstrzyknigcia.

Carbomedac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, poniewaz mogg
one powodowac¢ interakcje z lekiem Carbomedac:

. W trakcie przyjmowania lekow, ktore moga wptywacé na liczbg komorek we krwi.
. W trakcie przyjmowania lekéw, o potwierdzonym dziataniu toksycznym na nerki.
. W trakcie leczenia karboplatyng nie wolno przyjmowac szczepionek przeciwko zéltej febrze

(patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Carbomedac”) poniewaz istnieje zwigkszone
ryzyko zakazenia zo6ttg febrg, co moze prowadzi¢ do $mierci.

. Nie nalezy przyjmowa¢ zadnych szczepionek zawierajacych zywe wirusy w trakcie leczenia
karboplatyna, poniewaz istnieje ryzyko rozwoju chordb, przeciw ktorym szczepionki te sg
skierowane, co moze prowadzi¢ do $mierci.
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. Karboplatyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lekoéw przeciwpadaczkowych (np. fenytoiny
i fosfenytoiny).

. Karboplatyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lekdw przeciwzakrzepowych (antykoagulantow).
Dlatego tez w trakcie jednoczesnego stosowania tych lekow nalezy czeSciej kontrolowac
krzepliwo$¢ krwi.

. Jednoczesne stosowanie karboplatyny ze srodkami chelatujacymi (Srodki zdolne do

chemicznego wigzania karboplatyny) moze ostabi¢ dziatanie przeciwnowotworowe
karboplatyny.

. Toksyczne dziatanie karboplatyny w przypadku jednoczesnego jej podawania z lekami
uszkadzajacymi nerki i stuch, np. antybiotykami zwanymi aminoglikozydami (leki stosowane
w zapobieganiu/leczeniu okreslonych zakazen) lub diuretykami petlowymi (leki moczopedne),
moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia nerek i stuchu.

. Jednoczesne podawanie karboplatyny z cyklosporyna, takrolimusem i sirolimusem
(stosowanymi w celu zahamowania uktadu odpornosciowego w chorobach
autoimmunologicznych lub podczas przeszczepu narzgddéw) moze ostabi¢ uktad
odpornosciowy, co zwieksza ryzyko wystapienia zakazen. Ostabiony uktad odpornosciowy
powoduje ryzyko wystapienia zwickszonego Wytwarzania biatych komorek krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie wolno stosowac leku Carbomedac w okresie cigzy, jesli nie zostalo to wyraznie zalecone przez
lekarza. Jesli pacjentka jest leczona lekiem Carbomedac w okresie cigzy, powinna omowic z lekarzem
mozliwe ryzyko zagrazajace nienarodzonemu dziecku.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczne srodki antykoncepcyjne podczas i przez co
najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas leczenia lekiem
Carbomedac, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o konsultacji genetycznej, poniewaz lek Carbomedac
moze powodowac uszkodzenia u nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy karboplatyna przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie wolno karmic¢ piersia
podczas stosowania leku Carbomedac. Jesli lekarz uzna stosowanie leku Carbomedac za bezwzglednie
konieczne, nalezy przerwac karmienie piersia.

Plodnosé

Lek Carbomedac moze powodowac¢ uszkodzenia genetyczne, np. mutacje komorek nasienia.
Wskazane jest, aby mezczyzni leczeni karboplatyng wstrzymali si¢ z prokreacja podczas leczenia i
przez co najmniej 3 miesiace po zakonczeniu leczenia oraz zwrdcili si¢ o porade w sprawie
zamrozenia nasienia, w zwigzku z mozliwoscig nieodwracalnej bezptodno$ci zwiagzanej z leczeniem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Karboplatyna moze powodowaé nudno$ci, wymioty oraz zaburzenia widzenia i stuchu, co moze
zmniejszy¢ zdolnos$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W razie
wystepowania ktoregokolwiek z tych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Carbomedac
Wstrzykniecia leku pacjentowi zawsze bedzie dokonywa¢ lekarz. Zwykle lek jest podawany w postaci

kroplowki (infuzji) dozylnej, ktora trwa od 15 do 60 minut. Jesli pacjent potrzebuje dodatkowych
informacji, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.
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Dawka podawana pacjentowi zalezy od jego masy ciata i wzrostu, wynikéw badan krwi i badan
czynnos$ci nerek. Lekarz ustala dawke odpowiednig dla pacjenta. Przed podaniem wstrzyknigcia lek
musi by¢ rozcienczony.

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka to 400 mg/m? powierzchni ciata (obliczona na podstawie wzrostu i masy ciata).

Choroby nerek
Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke i zleci¢ czgste wykonywanie
badan krwi oraz monitorowanie czynnos$ci nerek.

Podczas leczenia lekiem Carbomedac pacjent moze odczuwa¢ nudno$ci lub moga wystapi¢ wymioty.
Lekarz moze poda¢ pacjentowi inny lek w celu ograniczenia takich dziatan niepozadanych przed
podaniem leku Carbomedac.

Pomigdzy kolejnymi podaniami leku Carbomedac zwykle stosowana jest czterotygodniowa przerwa.
Co tydzien po podaniu leku Carbomedac, lekarz moze wykonywa¢ badania krwi pacjenta w celu
ustalenia odpowiedniej kolejnej dawki leku.

Otrzymanie wigkszej niz zalecana dawki leku Carbomedac

Otrzymanie wigkszej niz zalecana dawki leku Carbomedac jest mato prawdopodobne. Jesli jednak
dojdzie do przedawkowania, to mogg wystapi¢: mielosupresja (szpik kostny moze nie by¢ w stanie
wytwarza¢ nowych krwinek). Moze to na przyktad prowadzi¢ do tatwego powstawania siniakow.
Moga takze wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek i watroby jak rowniez problemy ze stuchem. Jesli
pacjent obawia si¢, ze podano mu zbyt duza dawke, lub jesli ma pytania dotyczace dawki leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza podajacego lek.

Pominiecie zastosowania leku Carbomedac
Nie jest prawdopodobne pominigcie podania leku, poniewaz lekarz kieruje si¢ standardami
postepowania, kiedy poda¢ pacjentowi lek. Jesli pacjent uwaza, ze pominigto podanie dawki, nalezy

porozmawiac z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Carbomedac
Zazwyczaj lekarz decyduje, kiedy przerwac leczenie lekiem Carbomedac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié Sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Wazne dzialania niepozadane lub objawy na ktore nalezy zwracaé¢ uwage — i o robi¢ w razie ich
wystapienia

Jesli pacjent uwaza, ze wystapily u niego ponizsze dzialania niepozadane lub objawy, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Bardzo czesto (moga wystepowaé czeSciej niz u 1 na 10 osob)

o zmniejszenie liczby leukocytdéw (sprzyjajace wystepowaniu zakazen)

. zmniejszenie liczby erytrocytow, ktére moze powodowaé blados¢ skory, ostabienie lub
zadyszke (niedokrwistos¢)

o zmniejszenie liczby plytek krwi (zwigksza ryzyko krwawien lub krwawych wybroczyn)
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Czesto (moga wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 10 osob)

zakazenia (mozliwymi objawami zakazenia sg np. bol gardta, goraczka, dreszcze)

nietypowe krwawe wybroczyny lub krwawienie (np. krwawienie z dzigset, krew w moczu lub
W wymiotach lub pojawianie si¢ nieoczekiwanych krwawych wybroczyn lub uszkodzen naczyn
krwionos$nych [popekanych zytek])

reakcje uczuleniowe w tym wysypka, zaczerwienienie, pokrzywka, $wiad, wysoka temperatura
ciezkie reakcje uczuleniowe (anafilaksja). Wystapienie tego typu reakcji jest najbardziej
prawdopodobne w ciggu kilku minut od przyjecia leku Carbomedac. Do objawow cigzkiej
reakcji uczuleniowej naleza nagte problemy z oddychaniem lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub ust, wysypka, §wiad i wysoka temperatura

ostabienie gtebokich odruchow §ciegnistych (odruch kurczenia si¢ mig§ni w momencie
uderzenia w $ciggno)

nieprawidlowosci czuciowe dotyczace skory, takie jak uczucie mrowienia i drgtwienia
zaburzenia widzenia

uszkodzenie stuchu (ototoksycznos¢) np. dzwonienie w uszach, utrata stuchu

zaburzenia sercowo-naczyniowe (dziatania niepozadane dotyczace uktadu krazenia)

choroba ptuc

powazna choroba ptuc z towarzyszacg dusznos$cia, trudnosciami w oddychaniu i (lub)
powstawaniem blizn w ptucach (choroba tkanki srodmigzszowej phuc)

trudnos$ci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

Niezbyt czesto (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego czesto zwigzane z lekiem stosowanym
W celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom
goraczka i dreszcze bez potwierdzenia zakazenia

Rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

utrata wzroku

zte samopoczucie z towarzyszaca goraczka spowodowane matg liczbg krwinek biatych
(goraczka neutropeniczna)

ciezkie, zagrazajace zyciu zakazenie organizmu i krwi z zaburzeniem czynnos$ci narzadow,
potocznie nazywane zatruciem krwi (posocznica / wstrzas septyczny)

zapalenie skory z tuszczeniem si¢ skory

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

udar mézgu

zapalenie nerwu wzrokowego

niewydolnos¢ serca

bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej o nazwie
zespot Kounisa

zablokowanie tetnicy (zator)

zaczerwienienie, opuchnigcie i bol lub martwa skora wokot miejsca wstrzyknigcia (reakcje
powstajgce w miejScu wstrzykniecia)

przesaczanie do tkanki wokot miejsca wstrzykniecia (wynaczynienie w miejscu wstrzyknigcia)
grupa takich objawow jak béle glowy, zaburzenia funkcjonowania psychicznego, napady
padaczkowe i zaburzenia widzenia obejmujace niewyrazne widzenie po utrate wzroku (objawy
zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii — rzadkiego zaburzenia neurologicznego)
zaburzenie mézgu spowodowane przez szkodliwg substancje lub zakazenie (encefalopatia)
zapalenie trzustki

skurcze migsni, ostabienie mig$ni, splatanie, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia,
nieregularne bicie serca, niewydolnos¢ nerek lub nieprawidtowe wyniki badan krwi (objawy
zespotu rozpadu guza, ktore moga by¢ spowodowane szybkim obumieraniem komorek guza,
patrz punkt 2)

choroby naczyn wiencowych.
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Inne mozliwe dzialania niepozadane

Jesli pacjent uwaza, Ze wystapily u niego ponizsze dzialania niepozadane lub objawy, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (mogg wystepowa¢ czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
o nudnosci lub wymioty
J bol brzucha

Czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

o zmiana w odczuwaniu smaku jedzenia

biegunka, zaparcia, zapalenie bton §luzowych

Utrata owlosienia

zaburzenia skorne

zaburzenie uktadu migéniowo-szkieletowego (zaburzenie dotyczace migéni, stawow, Sciggien i
nerwow)

o nietypowe uczucie zmeczenia lub ostabienia (astenia)

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b)
o boéle migsni, bole stawodw

Czesto$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
zbyt mata ilos¢ wody w organizmie (odwodnienie)

utrata apetytu

niskie ci$nienie krwi

wysokie ci$nienie krwi

zapalenie wysciotki (Sluzéwki) jamy ustnej

pokrzywka (alergia skorna z towarzyszacym swiadem i pregami)
wysypka

zaczerwienienie skory

swiad

uczucie ogolnego dyskomfortu (zte samopoczucie)

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ wykryte wylacznie przez lekarza i obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 osob)

o ostabienie czynnosci nerek

o zmniejszenie klirensu kreatyniny (klirens kreatyniny okresla prawidtowos¢ funkcjonowania
nerek)

o zwickszenie stezenia mocznika we krwi

o nieprawidtowy poziom enzyméw watrobowych

o zmniejszenie st¢zenia soli we krwi, ktore zwykle nie powoduje wyraznych objawdw ani oznak

Czesto (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

o zaburzenia dotyczace uktadu moczowego i ptciowego

o zwigkszone stgzenie bilirubiny we krwi

o zwigkszone stgzenie kreatyniny we krwi

o zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi mogace prowadzi¢ do dny moczanowe;j

Bardzo rzadko (mogg wystepowaé mniej niz u 1 na 10 000 os6b)
o zglaszano wystapienie ostrej biataczki promielocytowej wystepujacej po raz pierwszy 6 lat po
stosowaniu karboplatyny w monoterapii i wczesniejszej radioterapii.

pal (PL) Carbomedac 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
National version: 10/2023



Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o oslabienie czynnos$ci watroby, uszkodzenie lub martwica komorek watroby

o nowotwor wywotany chemioterapia

o obnizenie wytwarzania komorek krwi w szpiku kostnym (uszkodzenie szpiku kostnego)

o ostra niewydolno$¢ nerek, zmniejszenie liczby erytrocytow [mikroangiopatyczna
niedokrwistos¢ hemolityczna] i mata liczba ptytek krwi (zespot hemolityczno-mocznicowy)

o niski poziom sodu we krwi, ktéry moze spowodowac¢ uczucie splatania, kurcze mig¢$ni lub
nieprawidtowy rytm serca (hiponatremia)
. zakazenie ptuc

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Carbomedac
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pacjent nie bedzie przechowywac leku. Lek zostanie przygotowany tuz przed podaniem pacjentowi.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania dla tego leku podczas podawania.

Lekarz lub farmaceuta jest odpowiedzialny za to, aby pacjentowi nie podano leku Carbomedac po
uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lekarz lub farmaceuta jest odpowiedzialny za to,
aby fiolka byta przechowywana w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem w
temperaturze ponizej 25°C. Leku nie wolno zamrazac.

Po wymieszaniu z innymi roztworami roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast lub moze by¢
przechowywany nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C. Lekarz lub farmaceuta zapewni,
aby takie warunki przechowywania byly spetione.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz lub
farmaceuta usunie leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carbomedac
. Substancja czynna leku jest karboplatyna.
. Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Carbomedac i co zawiera opakowanie

Carbomedac jest bezbarwnym lub jasno zottym klarownym koncentratem do sporzadzania roztworu
do infuzji.

Jeden ml koncentratu zawiera 10 mg karboplatyny.

Jedna fiolka o objetosci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny.
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Jedna fiolka o objeto$ci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny.
Jedna fiolka o objeto$ci 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny.
Jedna fiolka o objetosci 60 ml zawiera 600 mg karboplatyny.
Jedna fiolka o objetosci 100 ml zawiera 1 000 mg karboplatyny.

Opakowania zawieraja 1 lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Telefon: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

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

Dania Carbomedac

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

Niemcy Carbomedac 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Norwegia Carbomedac 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning

Polska Carbomedac

Stowacja Carbomedac 10 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

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

Wiochy Carboplatino medac

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie leku

Karboplatyna jest substancja mutagenng i potencjalnie rakotworczg. Podczas przygotowania i
podawania nalezy stosowa¢ $rodki ostroznosci wskazane podczas postepowania z substancjami
niebezpiecznymi. Lek powinien by¢ przygotowywany przez przeszkolony personel, w odpowiednich
rekawicach ochronnych, jednorazowych fartuchach i maskach.

Karboplatyny nie wolno podawac przy uzyciu zestawow do podawania, strzykawek i igiet
iniekcyjnych, ktére zawieraja czesci z aluminium, poniewaz karboplatyna reaguje z aluminium. Moze

to prowadzi¢ do wytrgcania si¢ oraz zmniejszania dziatania przeciwnowotworowego.

Okres waznos$ci po otwarciu pojemnika i przygotowaniu gotowego roztworu do infuzji

Wykazano, ze gotowy roztwOr do infuzji zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng w 5 % roztworze
glukozy do infuzji (50 mg/ml) przez 72 godziny w temperaturze pokojowej, a w 0,9 % roztworze
chlorku sodu do infuzji (9 mg/ml) przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, jesli jest
chroniony przed dostepem $wiatta. Jednak zaleca sie wykorzystanie roztworu do infuzji odtworzonego
w 0,9% roztworze chlorku sodu do infuzji (9 mg/ml) niezwlocznie po przygotowaniu.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli preparat nie jest
zastosowany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za dalszy okresy oraz warunki
przechowywania preparatu przed zastosowaniem, ktdre zwykle nie powinny przekracza¢ 24 godzin w
temp. 2°C do 8°C, jesli odtworzenie/rozcienczenie nie zostato wykonane w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rozcienczanie

Produkt nalezy rozcienczy¢ 5 % roztworem glukozy do infuzji (50 mg/ml) do st¢zenia od 0,4 mg/ml
do 2 mg/ml lub 0,9 % roztworem chlorku sodu do infuzji (9 mg/ml) do stgzenia 2 mg/ml.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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