AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14981/2023/01-02-03-04 Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabili
Carboplatina

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
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Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct.
4.

e gasiti Tn acest prospect:

Ce este Carboplatina Accord si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie si stiti inainte de a vi se administra Carboplatina Accord
Cum vi se administreaza Carboplatinid Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Carboplatina Accord

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Carboplatina Accord si pentru ce se utilizeaza

Carboplatina Accord este un medicament anti-cancer. Tratamentul cu un medicament anti-cancer se
numeste uneori chimioterapie pentru cancer.

Carboplatin Accord este utilizat in tratamentul unor tipuri de cancer pulmonar si al cancerului ovarian.

2.

Pentru ce se utilizeazi Carboplatina Accord

Nu utilizati Carboplatina Accord:

daca sunteti alergic la carboplatina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6);

daca ati avut in trecut hipersensibilitate la medicamente similare care contin platina

daca aveti probleme severe cu rinichii

daca aveti mai putine celule sanguine decat in mod normal (medicul dumneavoastra va verifica acest
lucru cu un test de sange)

daca aveti 0 tumora care sangereaza,

daca intentionati sa primiti un vaccin impotriva febrei galbene sau daca tocmai ati primit unul.

Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra inainte de utilizarea acestui medicament..

Atentionari si precautii:
Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra Carboplatina
Accord.

Daca sunteti gravida sau daca exista posibilitatea sa fiti gravida.
Daca alaptati.




Daci este probabil sa consumati alcool pe parcursul tratamentului cu acest medicament.

daca aveti o boala renala ugoara. Medicul dumneavoastra va dori sa va monitorizeze mai regulat.

daca sunteti o persoand in varsta (peste 65 de ani).

daca ati fost tratat in trecut cu cisplatind sau cu medicamente anticancerigene similare, carboplatina

poate provoca anomalii la nivelul sistemului nervos, cum ar fi furnicaturi sau probleme de auz si de

vedere. Medicul dumneavoastra va poate evalua periodic.

e daca prezentati durere de cap, afectare a functiei mentale, convulsii si vedere anormala (de la
vedere incetosata pana la pierderea vederii).

e daca prezentati oboseala extrema si scurtare a respiratiei cu scaderea numarului de celule rosii ale
sangelui (anemie hemolitica), de sine stitatoare sau impreuna cu un numar scazut de plachete
sanguine, vanatdi anormale (trombocitopenie) si boala a rinichilor, ca atunci cand urinati putin
sau nu mai urinati (simptome ale sindromului hemolitic-uremic).

e daca prezentati febra (temperatura corpului mai mare sau egala cu 38°C) sau frisoane, care pot fi

semne ale unei infectii. Puteti prezenta riscul de a face o infectie a sangelui.

Daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator, efectele carboplatinei asupra sangelui
(sistemul hematopoietic) sunt mai accentuate si mai prelungite, comparativ cu pacientii cu functie a
rinichilor normala. in cazul in care rinichii dumneavoastra nu functioneazi corespunzitor, medicul
dumneavoastra va dori sd va monitorizeze mai frecvent.

Tn timpul tratamentului cu carboplatina vi se vor administra medicamente care contribuie la reducerea
aparitiei unei complicatii care poate pune viata n pericol, cunoscutd sub denumirea de sindrom de liza
tumorald, complicatie care este provocata de perturbarile chimice din sange, determinate de
descompunerea celulelor canceroase in curs de distrugere, al caror continut este eliberat in circulatia
sangelui.

Carboplatina Accord impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati sau ati utilizat recent
orice alte medicamente, de exemplu:

. medicamente care pot reduce numarul de celule din sange, in acelasi timp cu carboplatina, pot
necesita modificari ale dozei si frecventei tratamentului cu carboplatina

. unele antibiotice numite aminoglicozide, vancomicind sau capreomicind, in acelasi timp cu
carboplatina, pot creste riscul de probleme ale rinichilor sau auditive

o unele comprimate pentru eliminarea apei (diuretice), in acelasi timp cu carboplatina, pot creste

riscul de probleme ale rinichilor sau auditive
. vaccinuri vii sau vii atenuate (pentru vaccinul impotriva febrei galbene, vezi pct. 2, Nu
utilizati Carboplatina Accord)

. medicamente anticoagulante, de exemplu warfarind, in acelasi timp cu carboplatina, pot
necesita o crestere a frecventei de monitorizare a coagularii sangelui

. fenitoina si fosfenoitoina (utilizate pentru tratarea diferitelor tipuri de convulsii si crize), in
acelasi timp cu carboplatina, pot creste riscul de aparitie a unei crize convulsive

. alte medicamente care diminueaza activitatea sistemului imunitar (de ex. ciclosporina,

tacrolimus, sirolimus)

Carboplatina Accord impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu exista interactiuni cunoscute intre carboplatina si alcool. Totusi, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra, deoarece carboplatina poate influenta capacitatea ficatului de a metaboliza alcoolul.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament.

Sarcina
Din cauza riscului posibil de aparitie a malformatiilor congenitale, pacientele de sex feminin cu potential
fertil trebuie sd ia masuri contraceptive inainte si in timpul tratamentului cu carboplatin.

2



Alaptarea
Nu se cunoaste daca carboplatina se elimina in laptele matern. Prin urmare, in timpul tratamentului cu
Carboplatina Accord trebuie intrerupta alaptarea.

Fertilitatea
Barbatii care urmeaza tratament cu carboplatina sunt sfatuiti sa nu conceapa un copil in timpul
tratamentului si pana la 6 luni dupa tratament. Inainte de tratament, trebuie solicitata consiliere privind

Tratamentul cu carboplatina poate reduce temporar sau permanent fertilitatea la barbati si femei. Spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti ingrijorari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati orice reactie adversa care va poate diminua
capacitatea de a face acest lucru, cum ar fi greata, varsaturi, inrdutatirea vederii sau modificari ale vederii si
auzului.

3. Cum vi se administreaza Carboplatina Accord
Acest medicament va fi administrat prin perfuzie (picurare) intr-o vena timp de 15-60 de minute.

Doza

Medicul dumneavoastra va stabili doza corecta de carboplatind pentru dumneavoastra si cat de des
trebuie administrata.

Doza va depinde de starea dumneavoastra medicald, de marimea dumneavoastra si de cat de bine
functioneaza rinichii dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va spune cat de bine functioneaza
rinichii dumneavoastrd folosind probe de sange sau de urina. Veti face analize de singe regulate dupa
administrarea dozei de carboplatina. De asemenea, este posibil sa faceti verificari pentru afectarea
nervilor si pierderea auzului.

Este posibil sa treaca aproximativ 4 saptamani intre fiecare doza de carboplatina.

Daca vi se administreaza mai mult Carboplatina Accord decét trebuie

Acest medicament va va fi administrat intr-un spital, sub supravegherea unui medic. Este putin probabil sa
vi se administreze prea mult sau prea putin, totusi, spuneti-i medicului sau asistentei medicale daca aveti
vreo ingrijorare.

Daca incetati sa vi se administreze Carboplatina Accord
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare din urmatoarele simptome:

e Vvanatai neobisnuite, sangerdri sau semne de infectie, cum sunt durere Tn gat si
temperaturd mare.

e reactie alergicd severa (anafilaxie/reactii anafilactice) - puteti prezenta o eruptie
cutanata bruscd cu mancarimi (urticarie), umflaturi ale méinilor, picioarelor, gleznelor,
fetei, buzelor, gurii sau gatului (care pot cauza dificultéti la inghitire sau respiratie) si
puteti simti ca veti lesina.

e sindrom hemolitic-uraemic (o boala caracterizata prin insuficienta renala acutd),
scaderea cantitatii de urind sau sange in urina.

e crampe musculare, slabiciune musculara, confuzie, pierdere sau tulburari de vedere,
batai neregulate ale inimii, insuficientd renald sau rezultate anormale ale analizelor de
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sange (simptome ale sindromului de liza tumorala care poate fi cauzat de distrugerea
rapida a celulelor tumorale) (vezi pct. 2).

e accident vascular cerebral (amorteala sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau
piciorului, in special pe o parte a corpului).

e obstructie la nivelul unui vas de sange (embolie si boald veno-ocluziva), umflaturd sau
sensibilitate la nivelul piciorului/bratului.

Acestea sunt reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie urgent de asistenta medicala.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

e oboseald, scurtarea respiratiei si paloare cauzate de anemie (o afectiune in care existd un numar

redus de globule rosii din sange)
e senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi)
e  dureri si crampe abdominale

Testele pot ardta, de asemenea:

e modificari ale celulelor rosii si albe din sange si ale trombocitelor (mielosuppresie)
cresterea nivelului de uree din sangele dumneavoastra
scaderea nivelului de sodiu, potasiu, calciu si magneziu din sangele dumneavoastra
scaderea clearance-ului creatininei renale
niveluri anormale ale enzimelor hepatice

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
o diaree sau constipatie
eruptii cutanate si/sau mancarimi ale pielii
zgomote n urechi sau modificari de auz
cadere a parului
simptome asemanatoare gripei
semne de infectie, cum ar fi febra sau dureri de gat

simptomele unei reactii alergice severe incluzand respiratie suieratoare brusca sau o strangere a

pieptului, umflarea pleoapelor, a fetei sau a buzelor, inrosirea fetei, tensiune arteriald scazuta,

batai rapide ale inimii, urticarie, scurtarea respiratiei, ameteli si soc anafilactic
furnicaturi sau amorteala la nivelul méinilor, picioarelor, bratelor sau picioarelor
senzatie de arsura sau intepaturi

diminuarea reflexului tendinos

tulburari de gust sau pierderea gustului

inrautatirea temporara a vederii sau modificari ale vederii dumneavoastra
tulburari cardiace

o strAngere a pieptului sau respiratie suierdtoare

profunde se inflameaza)
dureri la nivelul buzelor sau afte bucale (afectiuni ale mucoaselor)

boald pulmonara interstitiala (un grup de afectiuni pulmonare in care tesuturile pulmonare

e durere sau disconfort la nivelul oaselor, articulatiilor, muschilor sau structurilor inconjuratoare

(tulburari musculo-scheletice)
e probleme cu rinichii sau cu urina dumneavoastra
e oboseald/ slabiciune extrema (astenie)

Testele pot ardta, de asemenea:
e 0 valoare mare de bilirubina si creatinina in sange.
e 0 valoare mare de acid uric in sange care poate duce la guta



Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)
e pierderea temporara a vederii
e senzatie de rau, cu temperaturd mare, ca urmare a numarului scazut de globule albe din
sange (neutropenie febrild);

Foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10000 persoane)
e cicatrizare a plaménilor care provoaca dificultati de respiratie si/sau tuse (fibroza pulmonara)

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e cancere cauzate de tratamentul cu carboplatina (tumori maligne secundare)
gura uscata, oboseala si dureri de cap datorate pierderii excesive de apa din organism (deshidratare)
pierderea poftei de mancare, anorexie
afectarea severd a functiei hepatice, deteriorarea sau moartea celulelor hepatice
insuficienta cardiaca
modificari ale tensiunii arteriale (tensiune mare sau tensiune mica)
afectiuni ale pielii, cum ar fi urticarie, eruptii cutanate, inrosirea pielii (eritem) si mancarime
umflaturi sau durere in locul unde a fost administratd injectia
un grup de simptome precum dureri de cap, alterarea functionarii mentale, convulsii si vedere
anormald (de la incetosare pana la pierderea vederii). Acestea sunt simptome ale sindromului de
leucoencefalopatie posterioara reversibila, o afectiune neurologica rara
pancreatitd
rand sau inflamatie in interiorul gurii (stomatita)
infectie pulmonara
tulburare cerebrala (encefalopatie)
anemie datoratd descompunerii anormale a celulelor rosii din sange (anemie hemolitica)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Carboplatina Accord
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa “EXP:”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela. A se pastra flaconul in ambalajul
original, pentru a fi protejat de lumina.

Utilizare: Stabilitatea chimica si fizica Tn timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 24 de ore la
temperatura camerei si 30 de ore la 2°- 8°C.

Totusi, din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, perioada si conditiile de pastrare Tnaintea utilizérii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, la 2°C-8°C, cu exceptia cazului Tn care diluarea a fost
realizatd in conditii de asepsie, controlate si validate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informati
Ce contine Carboplatina Accord

Substanta activa este carboplatina.
1 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine carboplatind 10 mg.

Fiecare flacon a 5 ml contine carboplatind 50 mg.

Fiecare flacon a 15 ml contine carboplatina 150 mg.
Fiecare flacon a 45 ml contine carboplatina 450 mg.
Fiecare flacon a 60 ml contine carboplatina 600 mg.

Cealaltda componenta este apa pentru preparate injectabile.
Cum arata Carboplatina Accord si continutul ambalajului

Concentrat pentru solutie perfuzabila
Carboplatina Accord este o solutie limpede, incolora pana spre galben pal.

Concentrat pentru solutie de 5 ml, 15 ml sau 45 ml sau 60 ml, furnizat in flacoane din sticla bruna de
tip 1 de 5 ml/15 m1/50 mi/200 ml.
Flacoanele sunt inchise cu un dop gri din cauciuc clorobutilic gri si sigilat cu sigiliu din aluminiu.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj prezentate mai sus sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa,

Polonia

Fabricantul

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice,
Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Statul Membru Denumirea comerciala

Austria Carboplatin Accord 10 mg/ml Infusionslésungskonzentrat

Belgia Carboplatin Accord Healthcare 10 mg/ml, solution a diluer pour de perfusion
Republica Ceha Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku
Germania Carboplatin 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Danemarca Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
Estonia Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Spania Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucion para perfusion




Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/ koncentrat

Finlanda o . . -
till infusionsvatska, 16sning
Ungaria Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos Infaziéhoz
Irlanda Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Italia Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione
Lituania Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Letonia Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai

Tarile de Jos

Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norvegia Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsveeske
Polonia Carboplatin Accord
Portugalia Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solucéo para perfusdo

Republica Slovaca

Carboplatin Accord 10 mg/ml infuzny koncentra

Regatul Unit
(Irlanda de Nord)

Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Cipru

Carboplatin Accord 10 mg / ml concentrate for solution for infusion

Karboplatin Accord 10 mg / ml koncentrat za otopinu za infuziju

Croatia
A Carboplatind Accord 10 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Romania ’
. Karboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovenia

Acest prospect a fost aprobat Tn aprilie 2023.




Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni pentru utilizare — Citotoxic

Doza recomandata de carboplatina la pacientii adulti netratati anterior, cu functie renald normala, adica
clearance-ul creatininei > 60 ml/min, este de 400 mg/m? ca o singura doza IV de scurta durata administrata
printr-o perfuzie de 15 pana la 60 de minute. Alternativ, formula Calvert prezentata mai jos poate fi
utilizatd pentru a determina doza:

Doza (mg) = ASC tintd (mg/ml x min) x [RFG ml/min + 25].

Doza (mg) = ASC tinta (mg/ml x min) x [RFG ml/min + 25].
ASC dorit Chimioterapie planificata Statusul tratamentului
pacientilor
5-7 mg/ml .min Carboplatina agent unic Netratat anterior
4-6 mg/ml .min Carboplatina agent unic Tratat anterior
4-6 mg/ml .min Carboplatina plus Netratat anterior
ciclofosfamida

Nota: Cu formula Calvert, doza totala de carboplatina se calculeaza in mg, nu in mg/m?.

Tratamentul nu trebuie repetat decat dupa patru saptamani de la tratamentul anterior cu Carboplatina si/sau
pana cand numarul neutrofilelor este de cel putin 2 000 celule/mm? si numarul trombocitelor este de cel
putin 100 000 celule/mmg.

Reducerea dozei initiale cu 20-25% este recomandatd pentru acei pacienti care prezinta factori de risc, cum
ar fi tratamentul mielosupresor anterior si starea de performanta scazuta (ECOG-Zubrod 2-4 sau Karnofsky
sub 80).

Determinarea nadirului hematologic prin hemograme saptdmanale in timpul ciclurilor initiale de tratament
cu Carboplatina Accord este recomandata pentru ajustarea ulterioara a dozei.

Functia renald afectata:

La pacientii cu functiea renala afectata, doza de carboplatina trebuie redusa (consultati formula Calvert) si
trebuie monitorizate nadirele hematologice si functia renala.

Pacientii cu valori ale clearance-ului creatininei mai mici de 60 ml/min prezinta un risc mai mare de a
dezvolta mielosupresie. Frecventa leucopeniei, neutropeniei sau trombocitopeniei severe a fost mentinuta
la aproximativ 25% cu urmatoarele recomandari de dozare:

Terapie combinata:
Utilizarea optimd a Carboplatind Accord in asociere cu alti agenti mielosupresori necesita ajustéri ale dozei
in functie de regimul si programul care urmeaza a fi adoptat.

Pacienticopii si adolescenti :

Siguranta si eficacitatea carboplatinei la copii nu au fost inca stabilite. Nu exista date disponibile. intrucat
nu existd o experienta suficienta privind utilizarea carboplatinei la copii; nu pot fi oferite recomandari
specifice privind dozajul.

Pacienti vérstnici:
In cazul pacientilor cu varsta de peste 65 de ani, doza de carboplatina trebuieajustata in functie de starea
generala de sandtate a acestora in timpul primului ciclu de tratament si a ciclurilor ulterioare.

Diluare si reconstituire:
Medicamentul trebuie diluat inainte de perfuzie, cu solutie de dextroza 5 % sau solutie de clorura de sodiu
0,9 %, pana la concentratii de pana la 0,5 mg/ml.

Mod de administrare:
Carboplatina Accord trebuie utilizat numai pe cale intravenoasa.
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Incompatibilitati

Carboplatina poate interactiona cu aluminiul pentru a forma un precipitat negru. Acele, seringile, cateterele
sau seturile intravenoase care contin parti din aluminiu care pot intra in contact cu carboplatina nu trebuie
utilizate pentru prepararea sau administrarea medicamentului. Precipitarea poate duce la o reducere a
activitatii antineoplazice.

Perioada de valabilitate si pastrarea
Carboplatina Accord este destinat unei singure utilizari.

Tnainte de deschidere
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela. Pastrati flaconul in ambalajul de
carton pentru a-1 proteja de lumina.

Dupa diluare
In timpul utilizarii: Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore la

temperatura camerei si 30 de ore la 2-8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, perioada si conditiile de pastrare inaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore, la 2°C-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a fost
realizatd in conditii de asepsie, controlate si validate.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE/MANIPULARE, GHID DE PREPARARE $I
ELIMINARE PENTRU UTILIZAREA CARBOPLATINEI

Manipularea carboplatinei:

Ca si in cazul altor agenti antineoplazici, carboplatina trebuie preparata si manipulata cu precautie.

La manipularea carboplatinei trebuie luate urmatoarele masuri de protectie

Personalul trebuie sa fie instruit In tehnici adecvate de reconstituire si manipulare

1. Carboplatina trebuie pregatita pentru administrare numai de catre personalul instruit in
utilizarea in siguranta, a agentilor chimioterapeutici. Personalul care manipuleaza
Carboplatina Accord trebuie sa poarte imbracaminte de protectie: ochelari de
protectie, halate si manusi si masti de unica folosinta.

2. Trebuie delimitata o zona destinata pregatirii seringilor (de preferintd sub un sistem de flux laminar),
cu suprafata de lucru protejata cu hartie absorbanta de unica folosinta, cu suport de plastic
3. Toate articolele utilizate pentru reconstituire, administrare sau curatare (inclusiv manusile) trebuie

plasate in saci de deseuri cu risc ridicat, pentru incinerare la temperaturi ridicate. Trebuie purtate
manusi, masca pentru fata si imbracaminte de protectie adecvate.

4. Deversarile sau scurgerile trebuie tratate cu solutie diluata de hipoclorit de sodiu (1% clor
disponibil), de preferintd prin Tnmuiere si apoi cu apa. Toate materialele contaminate si materialele
de curatare trebuie plasate in saci de eliminare a deseurilor cu risc ridicat, pentru incinerare.
Contactul accidental cu pielea sau cu ochii trebuie tratat imediat prin spalare abundenta cu apa, sau
cu apa si sapun, sau cu solutie de bicarbonat de sodiu. Cu toate acestea, nu stergeti pielea folosind o
perie de frecat. Trebuie solicitatd asistentd medicala. Intotdeauna spalati-va pe maini dupa ce va
scoateti manusile.

Prepararea solutiei de perfuzie
Medicamentul trebuie diluat inainte de utilizare. Acesta poate fi diluat cu dextroza sau clorura de sodiu, la
concentratii de pana la 0,5 mg/ml (500 micrograme/ml).

Eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor reziduale sau al deseurilor menajere. Toate
materialele utilizate pentru preparare, administrare sau care intra in contact cu carboplatina trebuie supuse
elimindrii In conformitate cu instructiunile locale pentru manipularea compusilor citotoxici.



