Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Carboplatin Pfizer, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Carboplatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Carboplatin Pfizer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Carboplatin Pfizer to lek o potwierdzonej aktywnos$ci przeciwnowotworowe;.

Lek Carboplatin Pfizer jest wskazany w leczeniu:

- zaawansowanego raka jajnika (w tym w leczeniu drugiego rzutu u pacjentek, ktore wczesniej
otrzymywaty schematy leczenia zawierajace cisplatyne),

- drobnokomorkowego raka ptuca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Pfizer

Kiedy nie stosowa¢é leku Carboplatin Pfizer

- jesli pacjent ma uczulenie na karboplatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz inne zwigzki zawierajace platyng,

- U pacjentdw z cigzka niewydolnoscia nerek rozpoznang przed rozpoczeciem terapii,

- U pacjentdw z cigzka mielosupresja (zmniejszenie liczby komorek szpiku kostnego),

- podczas jednoczesnego podania ze szczepionka przeciw zottej febrze,

- U pacjentdéw z krwawieniem istotnym Klinicznie,

- U kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Leczenie lekiem Carboplatin Pfizer powinno by¢ prowadzone w wyspecjalizowanych osrodkach
posiadajacych odpowiednie wyposazenie pozwalajace na leczenie i profilaktyke ewentualnych
powiktan. Lek powinien by¢ podawany jedynie pod statym nadzorem lekarzy doswiadczonych

w dziedzinie chemioterapii oraz jedynie wtedy, gdy spodziewane korzysci z leczenia przewyzszaja
ryzyko.

o W trakcie leczenia mogg wystapi¢ leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), neutropenia
(zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych) i matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi). Lekarz zleci wykonywanie morfologii krwi. Zazwyczaj, nie nalezy powtarzac
podawania kolejnych kurséw wstrzyknig¢é leku do czasu, gdy liczba leukocytow, neutrofili i ptytek
krwi powroci do wartosci prawidlowych. Leczenia nie nalezy powtarza¢ wczesniej niz po uplywie



4 tygodni od poprzedniego kursu leczenia i (lub) dopoki liczba neutrofili nie wyniesie co najmniej
2 000 komorek/mm?, a liczba plytek krwi co najmniej 100 000 komérek/mm?.

Czesto wystepuje niedokrwistosc.
Nasilenie szkodliwego wptywu leku na szpik jest wigksze u pacjentow uprzednio otrzymujacych
chemioterapie (zwlaszcza cisplatyne) i (lub) z zaburzeniami czynnosci nerek.

Podczas leczenia karboplatyng zostang podane leki, ktore pomoga zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia mogacego zagrazac zyciu powiklania, znanego jako zespo6t
rozpadu guza, spowodowanego zaburzeniami biochemicznymi we krwi, wywotanymi rozpadem
obumierajgcych komoérek rakowych, ktore uwalniajg swoja zawarto$¢ do krwiobiegu.

Karboplatyna jest wydalana gtéwnie z moczem. Pacjenci otrzymujacy lek Carboplatin Pfizer
powinni mie¢ monitorowang czynno$¢ nerek. Mimo szkodliwego wptywu leku na nerki na og6t
nie jest konieczne zmniejszenie dawki leku. W przeciwienstwie do terapii cisplatyng nie jest
wymagane stosowanie nawodnienia przed i po leczeniu, cho¢ u niektorych pacjentow moze
wystapic¢ spadek klirensu kreatyniny.

Zaburzenia czynnosci nerek po zastosowaniu leku Carboplatin Pfizer zdarzaja sie czesciej

W grupie pacjentow z uszkodzeniem nerek w wyniku wcze$niejszej chemioterapii.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek wptyw leku na uktad krwiotworczy jest bardziej
nasilony i trwa dtuzej niz w przypadku pacjentow z prawidlowa czynnos$cia nerek.

W trakcie oraz po zakonczeniu leczenia lekiem Carboplatin Pfizer, lekarz moze zalecié¢ regularne
badania neurologiczne, szczegdlnie u pacjentow wczesniej leczonych cisplatyng oraz u pacjentow
powyzej 65. roku zycia. Podawanie leku Carboplatin Pfizer w dawkach wigkszych niz zalecane,

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do
zaburzen widzenia, wiacznie z catkowita utrata wzroku. Zwykle kilka tygodni po odstawieniu leku
nastepuje catkowite odzyskanie wzroku lub w znacznej czgsci.

W trakcie leczenia lekiem Carboplatin Pfizer zgtaszano zaburzenia stuchu. Istotne pogorszenie
stuchu moze wymaga¢ modyfikacji dawek lub odstawienia leku. Lekarz zleci badanie stuchu
przed rozpoczgciem leczenia, w trakcie leczenia lub w przypadku wystgpienia pogorszenia stuchu.

Badania na zwierzetach wykazaly, ze lek Carboplatin Pfizer wywotuje zmiany w strukturze
materiatu genetycznego i ma dzialanie teratogenne (powodujace wady rozwojowe ptodu).

Nie potwierdzono natomiast rakotworczego wptywu karboplatyny, jednakze zwiazki o podobnym
mechanizmie dziatania do karboplatyny wykazuja ten wptyw.

Opisywano reakcje alergiczne na lek Carboplatin Pfizer wymagajace przerwania podawania leku
i zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego.

Carboplatin Pfizer moze powodowaé¢ wymioty. Czestos¢ wystepowania i stopien nasilenia
wymiotdéw mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie lekdw przeciwwymiotnych lub podanie leku
Carboplatin Pfizer w ciagtym wlewie dozylnym w okresie 24 godzin, badz podawanie tego leku
dozylnie w dawkach podzielonych przez 5 kolejnych dni, zamiast jednego wlewu dozylnego.

Jezeli u pacjenta wystapia bol glowy, zaburzenia §wiadomosci, drgawki oraz zaburzenia widzenia
(od niewyraznego widzenia po utrat¢ wzroku), nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi.

Jezeli u pacjenta wystapi duze zmeczenie ze zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek oraz
zadyszka (niedokrwisto$¢ hemolityczna), ktore moga by¢ potaczone z matg iloscia ptytek krwi,
nieprawidlowym siniaczeniem (matoptytkowo$¢) i chorobg nerek, podczas ktdrej pacjent oddaje
bardzo mate ilosci moczu badZ wcale (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.



e Jezeli pacjent ma goraczke (temperaturg wyzsza lub rowng 38°C) lub dreszcze, ktore moga by¢
objawami zakazenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Pacjent znajduje sie
W grupie ryzyka wystgpienia zakazenia krwi.

o U o0s6b w podesztym wieku czesto wystepuje zmniejszenie wydolnosci nerek, dlatego lekarz
wezmie to pod uwagg przy okreslaniu dawki.

e W trakcie leczenia lekiem Carboplatin Pfizer nie nalezy szczepi¢ si¢ zywymi szczepionkami.
Mozna podawa¢ szczepionki zawierajace zabite lub inaktywowane drobnoustroje, jednak
odpowiedz na nie moze by¢ zmniejszona.

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

Jednoczesne stosowanie leku Carboplatin Pfizer oraz innych lekow ostabiajacych czynno$é szpiku
kostnego, moze spowodowac koniecznos¢ modyfikacji dawki w celu ograniczenia kumulacyjnego
efektu toksycznego.

W przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych z lekami
przeciwnowotworowymi lekarz zleci czeste kontrolowanie wskaznika INR.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu nizej wymienionych lekow:
e szczepionka przeciw zoltej febrze
zywe atenuowane szczepionki
fenytoina, fosfenytoina (stosowane w leczeniu drgawek)
cyklosporyna, takrolimus, syrolimus
antybiotyki aminoglikozydowe np. streptomycyna, gentamycyna, neomycyna, kanamycyna
(stosowane w leczeniu zakazen)
e diuretyki petlowe np. furosemid.

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

Cigza
Leku Carboplatin Pfizer nie wolno stosowac¢ u kobiet w cigzy ze wzgledu na uszkodzenie ptodu.

Stosowanie tego leku u kobiet w cigzy lub jesli cigza rozpoczeta sie w trakcie leczenia, moze by¢
zwigzane z ryzykiem dla ptodu.

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny zawsze stosowac skuteczna metodg zapobiegania cigzy
(antykoncepcje¢) podczas leczenia lekiem Carboplatin Pfizer oraz przez co najmniej siedem miesigcy
po przyjeciu ostatniej dawki.

Antykoncepcja u mezczyzn

Mezczyzni powinni zawsze stosowa¢ skuteczng metode zapobiegania cigzy (antykoncepcje) podczas
leczenia i przez co najmniej cztery miesigce od jego zakonczenia oraz powinni zasiegnaé porady
dotyczacej przechowywania nasienia zebranego przed rozpoczeciem terapii, ze wzgledu na mozliwosé
nieodwracalnej nieptodnosci.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o metodach zapobiegania ciazy, ktore sa odpowiednie dla
pacjenta/pacjentki i jego partnerki/jej partnera.

Karmienie piersig
Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Carboplatin Pfizer i przez co najmniej jeden
miesigc po przyjeciu ostatniej dawki.




Ptodnos¢

Lek Carboplatin Pfizer moze mie¢ wptyw na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet. Przed rozpoczgciem
leczenia zaréwno mezczyzni, jak i kobiety powinni zasiegna¢ porady w sprawie mozliwosci
zachowania ptodnosci.

U pacjentek otrzymujacych leczenie przeciwnowotworowe moze wystapic¢ brak miesigczki
a u pacjentow azoospermia (brak plemnikéw w nasieniu).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu leku Carboplatin Pfizer na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze, lek ten moze powodowaé nudnosci, wymioty, zaburzenia
widzenia i ototoksyczno$¢, ktore moga wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Carboplatin Pfizer

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Carboplatin Pfizer mozna podawa¢ w monoterapii (jako jedyny lek) lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi. Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania dozylnego.

Zalecana dawka leku u uprzednio nieleczonych dorostych pacjentow z prawidlowa czynnosciag nerek
wynosi 400 mg/m? pc. podana, w pojedynczej dawce we wlewie dozylnym, trwajacym od 15 do

60 minut. Kolejne kursy leczenia nalezy poda¢ po uptywie czterech tygodni od poprzedniego kursu
leczenia i (lub) dopdki liczba neutrofili nie wyniesie co najmniej 2 000 komérek/mm3, a liczba ptytek
krwi co najmniej 100 000 komérek/mm?.

U pacjentow z czynnikami ryzyka, takimi jak uprzednie leczenie o toksycznym wptywie na szpik,
radioterapia, zaawansowany wiek lub niski stopien stanu sprawno$ci pacjenta, lekarz zaleci
zmniejszenie poczatkowej dawki 0 20-25%.

Dawkowanie powinno by¢ modyfikowane w oparciu o cotygodniowe wyniki badan krwi, pozwalajace
ustali¢ czas wystgpienia najwiekszej supresji szpiku (zmniejszenia liczby komdrek szpiku kostnego).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Ze wzgledu na to, ze lek Carboplatin Pfizer jest wydalany przez nerki i ma szkodliwy wptyw na nerki,
optymalne dawkowanie powinno by¢ ustalone na podstawie czgstych kontroli parametrow
hematologicznych i parametrow czynnosci nerek. Zalecane dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci nerek jest uzaleznione od wartosci klirensu kreatyniny i powinno by¢ obliczane wedtug
wzoru Calverta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci szpiku

W celu dostosowania dawki leku zaleca sie okreslanie najwickszego spadku parametréw
hematologicznych podczas leczenia karboplatyna. U pacjentéw, u ktorych wystapi umiarkowana lub
nasilona toksyczno$¢ hematologiczna (tzn. liczba ptytek i neutrofilow spadnie odpowiednio ponizej
50 000/mm? i 500/mm?), lekarz rozwazy redukcje dawki 0 25% lub przerwanie leczenia.

Leczenie skojarzone

Lek Carboplatin Pfizer moze by¢ stosowany w potgczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi
w dawkowaniu zaleznym od wybranego schematu leczenia. Lekarz ustala dawkowanie, opierajac sie
na przyjetym schemacie leczenia oraz na wynikach badan laboratoryjnych krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat lekarz dostosuje dawke leku Carboplatin Pfizer do ogélnego




stanu pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Brak dostatecznej ilosci danych, aby zaleci¢ dawkowanie u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carboplatin Pfizer

Lek jest podawany pod $cista kontrolg medyczna, przyjecie zbyt duzej dawki wydaje si¢ mato
prawdopodobne. Jednak w razie podejrzenia przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub pielegniarki. Oczekiwane powiktania po przedawkowaniu bedg zwigzane

z zahamowaniem czynnosci szpiku oraz zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek i stuchu.
Zastosowanie leku Carboplatin Pfizer w dawkach wigkszych niz zalecane byto zwigzane z utrata
wzroku.

Pominigcie zastosowania leku Carboplatin Pfizer

Lek jest podawany pod $cistg kontrolg medyczng, pominiecie dawki wydaje si¢ mato prawdopodobne.
Jednak w razie podejrzenia pominigcia dawki leku nalezy zawsze poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke.

Przerwanie stosowania leku Carboplatin Pfizer

O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowadé sie z lekarzem:
e nietypowe siniaki, krwawienie lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka
temperatura.
e cigzka reakcja alergiczna — moze wystapi¢ nagta swedzaca wysypka (pokrzywka),
zaczerwienienie skory (rumien), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta
(co moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu). Moze wystapi¢ uczucie
omdlenia oraz bol w Klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji
alergicznej o nazwie zespot Kounisa.
e zapalenie bton §luzowych/zapalenie jamy ustnej (np. owrzodzenie warg lub jamy ustnej).

Sa to cigzkie dziatania niepozadane. Moze by¢ potrzebna pilna pomoc medyczna.
Dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste (moga wystapic¢ czgéciej niz U 1 na 10 0sob):
e maloptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

e neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi)

o leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi)

e niedokrwistos¢

e subkliniczne zmniejszenie ostro$ci stuchu w zakresie wysokich czestotliwosci
(4000-8000 Hz)

e wymioty

¢ nudnosci

e bol i skurcze brzucha

e Dhol

e zmniejszenie klirensu kreatyniny

e zwigkszenie stezenia mocznika we Krwi



zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej we Krwi

zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej we Krwi
nieprawidlowe wyniki testu czynno$ci watroby

zmniejszenie stezenia sodu we Krwi

zmniejszenie stgzenia potasu we Krwi

zmniejszenie st¢zenia wapnia we Krwi

zmniejszenie stezenia magnezu we Krwi.

Czeste (mogg wystgpi¢ nie czedciej niz u 1 na 10 0s6b):

e zakazenia (prowadzgce do zgonu W <1% przypadkow)
krwotok (prowadzace do zgonu w <1% przypadkow)
nadwrazliwos¢é
reakcje rzekomoanafilaktyczne
neuropatia obwodowa (zapalenie nerwéw obwodowych)
parestezja (zaburzenia czucia)
zmnigjszenie odruchow $ciegnistych
zaburzenia czucia
zaburzenia smaku
zaburzenia widzenia
rzadkie przypadki utraty wzroku
szum w uszach
utrata stuchu
zaburzenia sercowo-naczyniowe (prowadzace do zgonu w <1% przypadkow)
zaburzenia oddechowe
$rodmigzszowa choroba ptuc
skurcz oskrzeli
biegunka
zaparcia
zapalenie bton $luzowych
zapalenie przetyku
zaburzenia czynnosci watroby
lysienie
zaburzenia skory
zaburzenia mig$niowo-Szkieletowe
bol migsni i stawdw
zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego
astenia (ostabienie)
goraczka
dreszcze
zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi
zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb):
e przejSciowa utrata wzroku
e 0dczyny w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie, obrzgk i bol)
e zespodt grypopodobny.

Bardzo rzadkie (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb):
e posocznica (ciezka ogdlnoustrojowa reakcja na zakazenie)
o §lepota korowa (zaburzenie zdolno$ci rozpoznawania przedmiotéw w wyniku uszkodzenia
kory wzrokowej)
e zaburzenia rytmu serca
e oOstra niewydolno$¢ nerek.



Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zapalenie ptuc

wtorne nowotwory ztosliwe zwigzane z leczeniem

zahamowanie czynnosci szpiku kostnego

gorgczka neutropeniczna

zesp6t hemolityczno-mocznicowy

niedokrwisto$¢ hemolityczna (czasami $miertelna)

odwodnienie

jadtowstret

hiponatremia (zmniejszenie stezenia sodu we krwi)

skurcze migéni, ostabienie mie$ni, splatanie, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia,

nieregularne bicie serca, niewydolno$¢ nerek lub nieprawidtowe wyniki badan krwi (objawy

zespohu rozpadu guza, ktére moga by¢ spowodowane szybkim obumieraniem komorek guza)

(patrz punkt 2)

udar mézgu (prowadzacy do zgonu w <1% przypadkéow)

o zespdt objawdw obejmujacy bol glowy, zaburzenia swiadomosci, drgawki oraz zaburzenia
widzenia od niewyraznego widzenia po utrat¢ wzroku (objawy rzadkiego zaburzenia
neurologicznego - zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii)

e niewydolno$¢ serca (prowadzaca do zgonu W <1% przypadkow)

e zaburzenia niedokrwienne serca (np. zawal migsnia sercowego, zatrzymanie czynnosci serca,
dtawica piersiowa, niedokrwienie mig¢$nia sercowego)

e bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiego alergicznego skurczu

naczyn wiencowych powodujacego dtawice piersiowa lub zawat migénia sercowego (zespot

Kounisa)

zator (prowadzacy do zgonu w <1% przypadkow)

nadcis$nienie t¢tnicze

niedocis$nienie tetnicze

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

zapalenie trzustki

pokrzywka

wysypka

rumien

swiad

martwica w miejscu wstrzyknigcia

reakcja w miejscu wstrzykniecia

wynaczynienie w miejscu wstrzykniecia

rumien w miejscu wstrzyknigcia

zte samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywa¢ lek Carboplatin Pfizer
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carboplatin Pfizer
- Substancja czynna leku jest karboplatyna. 1 ml roztworu zawiera 10 mg karboplatyny
(Carboplatinum).
Jedna fiolka 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny.
Jedna fiolka 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny.
Jedna fiolka 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny.
- Pozostale sktadniki to: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Carboplatin Pfizer i co zawiera opakowanie
Lek Carboplatin Pfizer to przezroczysty roztwor, bezbarwny lub jasnozoétty bez widocznych czastek.

Opakowanie:

Fiolki ze szkta typu I, zamknigte chlorobutylowym korkiem z aluminiowym kapslem typu flip-off
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 1 fiolke po 5 ml, 15 ml, lub 45 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Importer:
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposob podawania

Po rozcienczeniu, produkt leczniczy mozna przechowywac do 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C
lub do 24 godzin w lodéwce.



Specjalne $rodki ostroznosci w przypadku dlugoetrwalego wlewu dozylnego

Lek Carboplatin Pfizer rozcienczony w 0,9% roztworze chlorku sodu i przechowywany

w temperaturze 25°C ulega w ciagu 24 godzin degradacji w okoto 5% w poréwnaniu ze stezeniem
pierwotnym.

Uznaje si¢ ponadto, ze 0,9% roztwory chlorku sodu nie sg odpowiednie do wlewu z karboplatyny,
nie tylko ze wzgledu na straty substancji czynnej, ale takze na mozliwos¢ przeksztatcenia

W cisplastyng, co grozi zwigkszong toksycznoscia.

Zaleca si¢ zatem, aby nie rozciencza¢ karboplatyny w 0,9% roztworze chlorku sodu w przypadku

dtugotrwatego wlewu dozylnego.

Carboplatin Pfizer jest lekiem cytostatycznym, zaleca si¢ wigc zachowanie odpowiednich srodkow
bezpieczenstwa w trakcie jego stosowania.

Carboplatin Pfizer, roztwor do wstrzykiwan 10 mg/ml, mozna rozciencza¢ bezposrednio przed
podaniem w wodzie do wstrzykiwan, w 0,9% roztworze chlorku sodu lub w 5% roztworze glukozy
w celu sporzadzenia roztworu do krétkotrwalego wlewu dozylnego o koncowych stgzeniach tak
niskich jak 0,5 mg/ml. W celu zmniejszenia niebezpieczenstwa skazenia mikrobiologicznego zaleca
si¢, aby dalszego rozcienczania dokonywaé bezposrednio przed uzyciem i rozpoczynaé wlew jak
najszybciej po otrzymaniu roztworu gotowego do uzycia. Przeprowadzanie wlewu nalezy zakonczy¢
W ciagu 24 godzin od przygotowania roztworu, a wszelkie pozostatosci usunac.

Tak jak wszystkie inne leki przeciwnowotworowe, Carboplatin Pfizer moze by¢ przygotowywany

do podania jedynie przez wyszkolony personel, w miejscu wydzielonym specjalnie w tym celu
(najlepiej w kabinie z laminarnym systemem przeptywu powietrza, przystosowane;j

do przygotowywania lekdw cytostatycznych).

Personel powinien nosi¢ rekawiczki ochronne. W przypadku zetknigcia si¢ leku z powierzchnig skory
lub bton §luzowych nalezy natychmiast przemy¢ taka powierzchni¢ duzg iloscia wody z mydtem.
Zaleca sig, aby kobiety ciezarne nalezace do personelu unikaty jakiegokolwiek kontaktu z lekami
cytostatycznymi, takimi jak karboplatyna.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawek z przytaczami typu Luer-Lock. Nalezy preferowac stosowanie igiet
o duzej $rednicy w celu minimalizacji r6znicy ci$nien oraz zapobiegania wytracaniu si¢ pecherzykéw
gazu.

Wszystkie przyrzady uzywane do sporzadzania roztworow Carboplatin Pfizer lub uzywane

do pobierania ludzkich wydalin powinny by¢ usuwane w polietylenowych torbach z mozliwoscia
podwodjnego zamknigcia i spopielone w temperaturze 1100°C.

Carboplatin Pfizer wchodzi w interakcje z aluminium, co przejawia si¢ stragcaniem czarnego osadu.
Z tego wzgledu, igly, strzykawki, cewniki i inne elementy zestawoéw do wlewdw dozylnych

zawierajace aluminium nie powinny by¢ uzywane do podawania karboplatyny.

Sposob postepowania w razie przypadkowego wylania leku

W razie wylania roztworu leku, istotne jest, aby ograniczy¢ dostep do miejsca zdarzenia. Personel
powinien zatozy¢ dwie pary rekawiczek (z gumy lateksowej), maski do oddychania oraz fartuchy

i okulary ochronne. Rozprzestrzenianie si¢ wylanego ptynu nalezy zatamowac¢ przy pomocy materiatu
absorbujacego, na przyktad papieru, trocin lub Zwirku absorpcyjnego (wysciolki dla zwierzat). Mozna
rowniez uzy¢: 3-molowego kwasu siarkowego, 0,3-molowego nadmanganianu potasu (2:1) lub 5%
podchlorynu sodowego. Uzywany material absorpcyjny i wszystkie pozostate usuwane materialy
nalezy zebra¢, wtozy¢ do plastikowych pojemnikow, szczelnie zamkna¢ i odpowiednio oznaczy¢.
Odpady zawierajace cytostatyki sg traktowane jako niebezpieczne lub toksyczne i powinny by¢
wyraznie oznakowane etykietg o nastgpujacej tresci: ,,ODPADY ZAWIERAJA CYTOSTATYKI.
SPOPIELIC W 1100°C”. Odpady nalezy zutylizowaé w temperaturze 1100°C przez co najmniej jedng
sekundg. Migjsce, gdzie rozlano lek, nalezy umy¢ z wykorzystaniem duzej ilosci wody.



	 nietypowe siniaki, krwawienie lub objawy zakażenia, takie jak ból gardła i wysoka temperatura.
	 ciężka reakcja alergiczna – może wystąpić nagła swędząca wysypka (pokrzywka), zaczerwienienie skóry (rumień), obrzęk rąk, stóp, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardła (co może powodować trudności w połykaniu lub oddychaniu). Może wystąpić uczu...
	 zapalenie błon śluzowych/zapalenie jamy ustnej (np. owrzodzenie warg lub jamy ustnej).
	Działania niepożądane obejmują:
	Bardzo częste (mogą wystąpić częściej niż u 1 na 10 osób):
	 małopłytkowość (zmniejszenie liczby płytek krwi)
	 neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytów we krwi)
	 leukopenia (zmniejszenie liczby białych krwinek we krwi)
	 niedokrwistość
	 subkliniczne zmniejszenie ostrości słuchu w zakresie wysokich częstotliwości
	(4000–8000 Hz)
	 wymioty
	 nudności
	 ból i skurcze brzucha
	 ból
	 zmniejszenie klirensu kreatyniny
	 zwiększenie stężenia mocznika we krwi
	 zwiększenie aktywności fosfatazy alkalicznej we krwi
	 zwiększenie aktywności aminotransferazy asparaginianowej we krwi
	 nieprawidłowe wyniki testu czynności wątroby
	 zmniejszenie stężenia sodu we krwi
	 zmniejszenie stężenia potasu we krwi
	 zmniejszenie stężenia wapnia we krwi
	 zmniejszenie stężenia magnezu we krwi.
	Częste (mogą wystąpić nie częściej niż u 1 na 10 osób):
	 zakażenia (prowadzące do zgonu w <1% przypadków)
	 krwotok (prowadzące do zgonu w <1% przypadków)
	 nadwrażliwość
	 reakcje rzekomoanafilaktyczne
	 neuropatia obwodowa (zapalenie nerwów obwodowych)
	 parestezja (zaburzenia czucia)
	 zmniejszenie odruchów ścięgnistych
	 zaburzenia czucia
	 zaburzenia smaku
	 zaburzenia widzenia
	 rzadkie przypadki utraty wzroku
	 szum w uszach
	 utrata słuchu
	 zaburzenia sercowo-naczyniowe (prowadzące do zgonu w <1% przypadków)
	 zaburzenia oddechowe
	 śródmiąższowa choroba płuc
	 skurcz oskrzeli
	 biegunka
	 zaparcia
	 zapalenie błon śluzowych
	 zapalenie przełyku
	 zaburzenia czynności wątroby
	 łysienie
	 zaburzenia skóry
	 zaburzenia mięśniowo-szkieletowe
	 ból mięśni i stawów
	 zaburzenia układu moczowo-płciowego
	 astenia (osłabienie)
	 gorączka
	 dreszcze
	 zwiększenie stężenia bilirubiny we krwi
	 zwiększenie stężenia kreatyniny we krwi
	 zwiększenie stężenia kwasu moczowego we krwi.
	Niezbyt częste (mogą wystąpić nie częściej niż u 1 na 100 osób):
	 przejściowa utrata wzroku
	 odczyny w miejscu wstrzyknięcia (zaczerwienienie, obrzęk i ból)
	 zespół grypopodobny.
	Bardzo rzadkie (mogą wystąpić nie częściej niż u 1 na 10 000 osób):
	 posocznica (ciężka ogólnoustrojowa reakcja na zakażenie)
	 ślepota korowa (zaburzenie zdolności rozpoznawania przedmiotów w wyniku uszkodzenia kory wzrokowej)
	 zaburzenia rytmu serca
	 ostra niewydolność nerek.
	Częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych):
	 zapalenie płuc
	 wtórne nowotwory złośliwe związane z leczeniem
	 zahamowanie czynności szpiku kostnego
	 gorączka neutropeniczna
	 zespół hemolityczno-mocznicowy
	 niedokrwistość hemolityczna (czasami śmiertelna)
	 odwodnienie
	 jadłowstręt
	 hiponatremia (zmniejszenie stężenia sodu we krwi)
	 skurcze mięśni, osłabienie mięśni, splątanie, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia, nieregularne bicie serca, niewydolność nerek lub nieprawidłowe wyniki badań krwi (objawy zespołu rozpadu guza, które mogą być spowodowane szybkim obumieraniem komór...
	 udar mózgu (prowadzący do zgonu w <1% przypadków)
	 zespół objawów obejmujący ból głowy, zaburzenia świadomości, drgawki oraz zaburzenia widzenia od niewyraźnego widzenia po utratę wzroku (objawy rzadkiego zaburzenia neurologicznego - zespołu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii)
	 niewydolność serca (prowadząca do zgonu w <1% przypadków)
	 zaburzenia niedokrwienne serca (np. zawał mięśnia sercowego, zatrzymanie czynności serca, dławica piersiowa, niedokrwienie mięśnia sercowego)
	 ból w klatce piersiowej, mogący być objawem potencjalnie ciężkiego alergicznego skurczu naczyń wieńcowych powodującego dławicę piersiową lub zawał mięśnia sercowego (zespół Kounisa)
	 zator (prowadzący do zgonu w <1% przypadków)
	 nadciśnienie tętnicze
	 niedociśnienie tętnicze
	 zapalenie błony śluzowej jamy ustnej
	 zapalenie trzustki
	 pokrzywka
	 wysypka
	 rumień
	 świąd
	 martwica w miejscu wstrzyknięcia
	 reakcja w miejscu wstrzyknięcia
	 wynaczynienie w miejscu wstrzyknięcia
	 rumień w miejscu wstrzyknięcia
	 złe samopoczucie.
	Sposób postępowania w razie przypadkowego wylania leku

