Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
karboplatiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Carboplatin Accord -valmiste on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat hoitoa Carboplatin Accord -valmisteella
Miten Carboplatin Accord —valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Carboplatin Accord -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S S

| 1. Miti Carboplatin Accord -valmiste on ja mihin siti kiytetéifn

Carboplatin Accord on syopidlddke. Syopalidkkeelld annettavaa hoitoa kutsutaan joskus
kemoterapiaksi.

Carboplatin Accord -valmistetta kdytetddn tietyn tyyppisten keuhko- ja munasarjasydpien hoitoon.
Karboplatiinia, jota Carboplatin Accord siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

|2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat hoitoa Carboplatin Accord -valmisteella

Ali kiyti Carboplatin Accord -valmistetta

- jos olet allerginen karboplatimnille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on aikaisemmin ollut yliherkkyyttd samantapaisille platinaa sisdltdville lidkeaineille

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on tavallista vihemmain verisoluja (lddkari tutkii timén verikokeella)

- jos sinulla on verta vuotava kasvain

- jos aiot ottaa tai olet juuri ottanut keltakuumerokotteen

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, keskustele ladkarin kanssa ennen timén lidkkeen kayttod.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytéit Carboplatin
Accord -valmistetta

- jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi

- jos imetét

- jos sinulla on lievd munuaissairaus. Ladkériseuraa tilaasi sddnnollisemmin.

- jos olet idkéds (yli 65-vuotias)



- jos olet saanut aiemmin sisplatiinia tai samantapaista sydpahoitoa, karboplatiini saattaa aiheuttaa
hermostohdiriditd, esimerkiksi pistelyd tai kuulo- ja ndkohéiriditd. Ladkdri saattaa arvioida tilaasi
sdannollisesti.

- jos sinulla on pdédnsdrkyd, psyyken toiminnan muutos, kouristuskohtauksia ja poikkeava niakokyky
(nd6n himértyminen tai nion menetys)

- jos sinulla esiintyy voimakasta visymysté ja hengdstyneisyyttd ja punasolujen méaéré on laskenut
(hemolyyttinen anemia) yksistdén tai yhdessé verihiutaleiden alhaisen miirin kanssa, poikkeavia
mustelmia (trombosytopenia) ja munuaistauti, jossa virtsan mééré on vihéinen tai sitd ei tule
ollenkaan (hemolyyttis-ureemisen oireyhtymén oireita)

- jos sinulla on kuumetta (lampétila véhintddn 38 °C) tai vilunvaristyksid, silld ne voivat olla
merkkejd infektiosta. Sinulla saattaa olla veri-infektioon sairastumisen riski.

Karboplatinihoidon aikana sinulle annetaan lidkkeitd, jotka auttavat vihentiméan
tuumorilyysioireyhtyméksi kutsutun, mahdollisesti hengenvaarallisen komplikaation todennidkoisyytt.
Tuumorilyysioireyhtyméé aiheuttavat veren kemiallisen koostumuksen héiriét, jotka johtuvat
verenkiertoon vapautuvista aineksista kuolevien syopésolujen hajotessa.

Muut ldfike valmis teet ja Carboplatin Accord
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, esimerkiksi:

e muut lddkkeet, jotka voivat my0s vihentdd verisolujen méiraé, koska karboplatiinin annosta ja
antotiheyttd saatetaan joutua muuttamaan.

e aminoglykosidit, vankomysiini tai kapreomysiini (antibiootteja, joita kdytetddn infektioiden
hoitoon), koska munuaisiin ja kuuloaistin kohdistuvien haittavaikutusten vaara voi suurentua.

e nesteenpoistolidkkeet (diureetit). Jos nditd lddkkeitd kdytetddn yhdessi karboplatiinin kanssa,
munuaisiin ja kuuloaistiin  kohdistuvien haittavaikutusten riski voi suurentua.

e clivit tai eldvit, heikennetyt rokotteet (keltakuumerokotteen osalta katso kohta 2 Ald kiyti
Carboplatin Accord -valmis te tta)

e verenohennusldédkkeet, esimerkiksi varfariini, samanaikaisesti karboplatiinin kanssa, koska veren
hyytymisen seurannan tehostaminen saattaa olla tarpeen.

e fenytoiini tai fosfenytoiini (epileptisten kohtausten ja kouristusten hoitoon). Samanaikainen kaytto
voi suurentaa kohtausten riskia.

e muut immuunijirjestelmén toimintaa heikentivit lidkkeet (esimerkiksi siklosporiini, takrolimuusi
tai sirolimuusi).

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiyttdd muita lidkkeitd myds
ladkkeitd, joita lddkari ei ole madrannyt.

Carboplatin Accord ruoan ja juoma kanssa
Karboplatinin ja alkoholin vililld eitiedetd olevan yhteisvaikutuksia. Sinun tulee kuitenkin
keskustella tastd ladkérin kanssa, silld karboplatiini voi vaikuttaa maksan kykyyn sietd alkoholia.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Mabhdollisten epdmuodostumien riskin vuoksi naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettiva
tehokasta ehkdisyd ennen karboplatiinihoitoa ja hoidon aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko karboplatiini ihmisen rintamaitoon. Rintaruokinta on lopetettava
karboplatiinihoidon ajaksi.



Hedelmillisyys

Karboplatinihoitoa saavien miesten on véltettdva siittimésté lasta hoidon aikana ja enintddn kuuden
kuukauden ajan hoidon jélkeen. Karboplatiinihoito voi aiheuttaa pysyvdd hedelmittomyyttd ja siksi
miesten tulee harkita siemennesteen talteen ottamista ennen hoidon aloittamista.

Karboplatiinihoito voi heikentdd hedelméllisyyttd ohimenevésti tai pysyvisti sekd michilld ettd
naisilla. Kerro ldédkérille, jos olet huolestunut.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja autoa tai kiyti koneita, jos sinulla esiintyy ajo-/koneidenkiyttokykyisi heikentivid
haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua, nakokyvyn heikkenemistd tai ndko- ja
kuulomuutoksia.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Carboplatin Accord -valmis tetta anne taan

Tatd lddkettd annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon 15—-60 minuutin ajan.

Annostus
Ladkari miaraa sinulle oikean karboplatimiannoksen ja kuinka usein se tidytyy antaa.

Ladkeannoksesiriippuu terveydentilastasi, koostasi ja munuaistesi toiminnasta. Ladkari tutkii
munuaistesi toiminnan veri- tai virtsandytteiden avulla. Smulle tehdddn my6s sdénndllisesti
verikokeita karboplatiiniannoksen jilkeen. Sinulle voidaan myds tehdi testejda hermovaurioiden ja
kuulovaurioiden varalta.

Karboplatiini -hoitokertojen vili on todennikoéisesti noin 4 viikkoa.

Jos saat enemmiéin Carboplatin Accordia kuin sinun pitiisi
Koska lddke annetaan sairaalassa ladkérin valvonnassa, ei ole todenndkoistd, ettd annoksesi on liian
suuri tai liian pieni. Kerro kuitenkin laékérille tai sairaanhoitajalle, jos olet huolestunut jostakin.

Jos lopetat Carboplatin Accordin kiyton
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat niitd kuitenkaan saa.
Kerro heti laédkirille, jos sinulla ilmenee seuraavia oireita:

o epdtavallisia mustelmia, verenvuotoa tai tulehduksen oireita, kuten kurkkukipua ja korkeaa
kuumetta

. vaikeita allergisia reaktioita (anafylaksia/anafylaktoidiset reaktiot) - sinulla voi esiintyé
akillistd kutiavaa ihottumaa (nokkosihottumaa), késien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen,
huulten, suun tai nielun turvotusta (joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia),
pyoOrtymisen tunnetta

° hemolyyttis-ureeminen oireyhtymé (sairaus, jonka luonteenomainen piirre on akuutti
munuaisten vajaatoiminta), vdhentynyt virtsantulo tai verivirtsaisuus



o lihaskouristukset, lihasheikkous, sekavuus, nikdkyvyn menetys tai ndkohiiriot, epasdanndllinen
syddmen syke, munuaisten vajaatoiminta tai poikkeavat verikoetulokset
(tuumorilyysioireyhtymén oireita, joita sydpdsolujen nopea hajoaminen saattaa aiheuttaa) (ks.

kohta 2)
o aivohalvaus (&killinen puutuminen tai heikotus kasvoissa, késivarressa taisééressé, erityisesti
jos se kohdistuu vain yhteen puoleen kehossa)
o verisuonitukos (embolia ja veno-okklusiivinen sairaus), sddren/kdsivarren turvotus tai arkuus.
o rintakipua, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta, jota kutsutaan

Kounisin oireyhtyméksi
Namai ovat vakavia haittavaikutuksia. Oireet saattavat vaatia valitontd lddkarmhoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla 10:sta)

o vasymys, anemiasta johtuva hengéstyneisyys ja kalpeus (tila, jossa punasolujen mééri on
vahentynyt)
o pahoinvointi tai oksentelu

o vatsakipu ja krampit.

Kokeissa saatetaan myos havaita seuraavaa:

veren puna- ja valkosoluméérien ja verihiutalemiirien muutokset (luuydinlama)
veren ureapitoisuustason nousu

veren natrium-, kalum-, kalsium- ja magnesiumpitoisuuden pieneneminen
kreatinimipuhdistuman pieneneminen

maksaentsyymien tasojen poikkeavuudet.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiiin 1 potilaalla 10:sta)

ripuli tai ummetus

ihottuma ja/tai kutina

korvien soiminen tai kuulon muutokset

hiustenldhto

flunssan kaltaiset oireet

tulehduksen oireet, kuten kuume ja kurkkukipu

vakavan allergisen reaktion oireet mukaan lukien ylldttden imenevd hengityksen vinkuminen
tai puristava tunne rinnassa, lnomien, kasvojen tai huulien turvotus, kasvojen punastuminen,
alhainen verenpaine, syddmen tiheédlyontisyys, nokkosihottuma, hengenahdistus, huimaus ja
anafylaktinen sokki.

pistely ja puutuminen késissé, jalkaterissé, kdsivarsissa tai jaloissa

polttelun tai pistelyn tunne

janneheijasteiden heikkeneminen

makuaistin muutokset, makuaistin menetys

nakokyvyn ohimenevé hdvidminen tai muutos

syddnvaivat

puristava tunne rinnan alueella ja hengitysvaikeudet

interstitiaalinen keuhkokuume (joukko sairauksia, joissa keuhkojen syvit kudokset tulehtuvat)
huulten kipeytyminen tai suun haavaumat (limakalvotulehdus)

kipu tai epdmukavat tuntemukset luustossa, nivelissé, lihaksissa tainiitd ympéroivissa
rakenteissa (tuki- ja likuntaelinten héairiot)

munuais- tai virtsahairiot

o voimakas vdasymys/heikkous (astenia).

Kokeissa saatetaan myos havaita seuraavaa:
o kohonneet veren bilirubiini ja kreatiniiniarvot
o veren virtsahappopitoisuuden suureneminen, mikd voi aiheuttaa kihtid.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintaén 1 potilaalla 1 000:sta)



o ohimeneva nadnmenetys
o huonovointisuuden tunne yhdessé korkean kuumeen kanssa, mikd johtuu veren valkosolujen
alhaisesta maardstd (kuumeinen neutropenia).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintya e nintéiin 1 potilaalla 10 000:sta)
o keuhkojen arpeutuminen, mikd aiheuttaa hengéstyneisyytta ja/tai yskda (keuhkofibroosi).

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

o karboplatiinihoidosta aiheutuva syopa (sekunddérinen syopa)

o nestehukasta aiheutuva suun kuivuminen, visymys ja paénsirky

. ruokahaluttomuus, anoreksia

o maksan toiminnan vaikea-asteinen heikkeneminen, maksasolujen vaurio tai tuhoutuminen

o syddmen vajaatoiminta

o verenpaineen muutokset (korkea tai matala verenpaine)

° iho-oireet, kuten nokkosihottuma, ihottuma, punoitus ja kutina

o turvotus tai arkuus injektiokohdassa

o ryhmé oireita, kuten paédnsirky, psyykkisen toimintakyvyn muuttuminen, kouristuskohtaukset ja
epanormaali ndko (joka voi vaihdella nddn himértymisestd nion menetykseen). Ndma ovat
oireita, jotka littyvét harvinaiseen neurologiseen hiirioon: korjautuvaan posterioriseen
leukoenkefalopatiaan)

o haimatulehdus

o suuhaava, tai -tulehdus (stomatiitti)

o keuhkoinfektio

o aivosairaus (enkefalopatia)

o punaisten verisolujen poikkeavan hajoamisen aiheuttama anemia (hemolyyttinen anemia).

Karboplatiini saattaa aiheuttaa veri-, maksa ja munuaisongelmia. L#&kari ottaa verikokeita ndiden
ongelmien tarkistamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Carboplatin Accord -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ald kayta tata ladkettd etiketissd mainitun vimeisen kayttopdivimadrin (EXP) jalkeen.
Vimeinen kdyttopéivd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilyti alle 25 °C:ssa. Al siilytd kylmissi. Ei saa jidtyd. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Laimentamisen jilkeen: Valmiste sédilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia
huoneenlaimmossa ja 30 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta tuote on kdytettdva vilittomésti. Jos laimennosta ei kdyteti heti,


http://www.fimea.fi/

8 °C:ssa saa normaalisti ylittda paitsi, jos laimentaminen on tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

| 6.  Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Carboplatin Accord -valmis te siséltia

Vaikuttava aine on karboplatiini.
Yksi millilitra infuusiokonsentraattia, liuosta varten sisdltid 10 mg karboplatiinia.

Yksi 5 mln injektiopullo sisdltdd 50 mg karboplatiinia.

Yksi 15 mln injektiopullo siséltdd 150 mg karboplatinia.
Yksi 45 mln mnjektiopullo sisdltdd 450 mg karboplatiinia.
Yksi 60 mln injektiopullo siséltdd 600 mg karboplatiinia-

Muu aine on injektionesteisiin kéytettdvé vesi.
Carboplatin Accord -valmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Infuusiokonsentraatti, livosta varten.
Carboplatin Accord infuusiokonsentraatti, linosta varten on kirkas, véritdn tai hieman vaaleankeltainen
liuos.

5ml, 15 ml tai 45 ml tai 60 ml infuusiokonsentraattia liuosta varten toimitetaan tyypin I
kullanruskeasta lasista valmistetuissa 5 mln, 15 mkn, 50 mLn tai 100 mln injektiopulloissa,
Injektiopullot on suljettu harmaalla klorobutyylikumitulpalla /harmaalla Westar silikonoidulla
esipestylld kumitulpalla ja alumiinisella repéisykorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Kayttoohjeet— sytotoksinen

Suositeltu Carboplatin Accord -annos aiemmin hoitamattomilla aikuispotilailla, joiden munuaisten
toiminta on normaali (kreatiniinipuhdistuma > 60 ml/min), on 400 mg/m? 15—-60 minuuttia kestavani
kertainfuusiona laskimoon. Vaihtoehtoisesti alla olevaa Calvertin kaavaa voidaan kéyttda annoksen
médrittimiseen:

Annos (mg) = AUC-tavoitearvo (mg/ml x min) X [GFR ml/min + 25]

Annos (mg) = AUC-tavoitearvo (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

AUC-tavoitearvo Suunnite ltu Potilaan hoitotilanne
soluns alpaajahoito

5-7 mg/ml X min Karboplatiini yksinddn Ei aiempaa hoitoa

4-6 mg/ml x min Karboplatiini yksindén Aiemmin hoidettu

4-6 mg/ml x min Karboplatiini_ja syklofosfamidi [ Ei aiempaa hoitoa

Huom. Calvertin kaavaa kiytettidessé karboplatiinin kokonaisannoksen laskemiseen kéytetty yksikko
on mg, ei mg/m?.

Hoitoa ei saa uusia ennen kuin edellisestd karboplatiinihoitojaksosta on kulunut nelja vikkoa ja/tai
kunnes potilaan neutrofiiliarvo on véhintdan 2,0 x 10°/1 ja trombosyyttiarvo vahintaan 100 x 10°/L
Aloitusannosta on pienennettidvd 20—25 %, jos potilaalla on riskitekijoitd, esim. aiempi
myelosuppressiivinen hoito ja heikko yleinen suorituskyky (ECOG-Zubrod 2—4 tai Karnofsky < 80).
Ensimméisten karboplatiinihoitojaksojen aikana suositellaan viikoittaisia verikokeita alimpien
hematologisten arvojen madrittdmiseksi, jotta myohemmin kaytettivit annokset voidaan méarittaa.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden karboplatiiniannosta on pienennettiava (ks. Calvertin
kaava) ja veriarvoja ja munuaisten toimintaa seurattava.

Myelosuppression riski on suurempi potilailla, joiden kreatinimipuhdistuma on alle 60 ml/min.
Vaikean leukopenian, neutropenian tai trombosytopenian esiintymistiheys on noin 25 % kéytettdessi
seuraavia annostussuosituksia:

Yhdistelm&hoito
Karboplatimi-infuusion ja muiden myelosuppressiivisten lidkeaneiden yhdistelmin optimaalinen
kéaytto edellyttdd annoksen muuttamista kaytettdvén hoito-ohjelman ja -aikataulun mukaisesti.

Pediatriset potilaat

Karboplatiinin turvallisuutta ja tehoa lapsipotilailla ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.
Lapsipotilaiden hoitoon ei voida antaa annossuosituksia, koska valmisteen kéytosté lapsipotilaiden
hoitoon eiole tlld hetkelld riittdvésti tietoa.

Iakkaat potilaat
Y1 65-vuotiailla potilailla karboplatiiniannos on mukautettava potilaan yleiskuntoon ensimméiisen
hoitojakson ja sitd seuraavien hoitojaksojen aikana.

Laimennus ja kdvyttvalmiiksi saattaminen:
Ennen infuusion aloittamista valmiste on laimennettava 5-prosenttisella glukoosi- tai 0,9-prosenttisella
natriumkloridilinoksella. Alhaisin vahvuus, johon karboplatiini voidaan laimentaa, on 0,5 mg/ml.

Antotapa
Carboplatin Accord on annettava ainoastaan laskimoon.

Yhte e ns opimattomuudet



Karboplatinilla voi olla yhteisvaikutuksia alumiinin kanssa ja sen seurauksena saattaa muodostua
mustaa sakkaa. Alumiiniosia sisdltdvid injektioneuloja, ruiskuja, katetreja ja infuusiolaitteita, jotka
saattavat joutua kosketuksiin karboplatiinin kanssa, ei saa kiyttia karboplatinin kayttovalmiiksi
saattamiseen tai antoon. Saostuminen saattaa johtaa antineoplastisen aktiivisuuden heikkenemiseen.

Kestoaika ja s dilytys
Carboplatin Accord -valmiste on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Avaamaton pakkaus
Séilytd alle 25 °C:ssa. Eisaa sdilyttdd kylmdssi eikd pakastaa. Sdilytd injektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Laimennettu luos
Laimentamisen jilkeen: Valmiste séilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia
huoneenlimmossi ja 30 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta tuote on kéytettdva vilittdmésti. Jos laimennosta ei kiyteté heti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kdyttdd ovat kdyttidjan vastuulla eikd 24 tunnin siilytysaikaa 2—

8 °C:ssa saa normaalisti ylittiad paitsi, jos laimentaminen on tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

CARBOPLATIN ACCORD -VALMISTEEN KAYTTO-, KASITTELY-, VALMISTUS-JA
HAVITTAMISOHJEET

Carboplatin Accord -valmisteen kisittely

Muiden antineoplastisten aineiden tavoin myds Carboplatin Accord -valmistetta tulee késitelld ja

kéyttda varoen.

Carboplatin Accord -valmisteen késittelyssd tulee noudattaa seuraavia varotoimia:

Henkilostolle tulee antaa soveltuva koulutus valmisteen kdyttovalmiiksi saattamiseen ja kasittelyyn.

1. Karboplatiinin kéyttovalmiiksi saattamisen saa tehdéd vain ammattihenkildsto, jolla on koulutus
kemoterapia-aineiden turvalliseen kisittelyyn. Carboplatin Accord-valmistetta késittelevien
tulee kiyttad suojavaatetusta (suojalaseja, suojatakkia ja kertakdyttoisid suojakisineitd ja
kasvosuojainta).

2. Ruiskun valmisteluun tulee varata oma tila (mieluiten laminaarivirtausjirjestelméissé) ja
tyoskentelypinnat tulee suojata kertakdyttoiselld, muovitetulla imupaperilla.

3. Kaikki kdyttovalmiiksi saattamiseen, antoon ja puhdistukseen kéytetyt vilineet (mukaan lukien
suojakdsineet) tulee havittdd vaaralliselle jitteelle tarkoitetuissa jatesdkeissd ja lahettdd
poltettavaksi.

4. Roiskeet ja vuodot tulee kisitelld laimennetulla natriumhypokloriittiliuoksella (1 % klooria),
mieluiten liottamalla, ja sen jilkeen vedelld. Kaikki kontaminoidut ja puhdistusmateriaalit tulee
lahettdd poltettavaksi vaarallisille jétteille tarkoitetuissa jitesdkeissd. Jos valmistetta joutuu
iholle taisilmiin, alue tulee huuhdella runsaalla vedelld, saippuavedelld tai
natriumbikarbonaattiliuoksella. Thoa ei saa hangata harjalla. On hakeuduttava ladkarin hoitoon.
Kédet on pestdva suojakdsineiden riisumisen jilkeen.

Infuusionesteen valmistus
Valmiste on laimennettava ennen kéyttdd. Se voidaan laimentaa glukoosi- tai natriumkloridilinoksella.
Alhaisin vahvuus, johon karboplatiini voidaan laimentaa, on 0,5 mg/ml (500 mikrogrammaa/ml).

Havittiminen

Laskkeitd ei saa havittda jateveden eikd talousjitteiden mukana. Kaikki valmisteen valmistuksessa ja
annossa kiytetyt vilineet sekd muut vilineet, jotka ovat joutuneet kosketukseen karboplatiinin kanssa,
tulee hivittda sytotoksisia aineita koskevien, paikallisten hévitysohjeiden mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning
karboplatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Carboplatin Accord dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvander Carboplatin Accord
Hur du anvénder Carboplatin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Carboplatin Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S ol e

| 1. Vad Carboplatin Accord ir och vad det anviinds for

Carboplatin Accord ér ett likemedel mot cancer. Behandling med ett likemedel mot cancer kallas
ibland kemoterapi.

Carboplatin Accord anvénds vid behandling av vissa typer av lungcancer och dggstockscancer.
Karboplatin som finns i Carboplatin Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lidkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Carboplatin Accord

Anviind inte Carboplatin Accord
- om du &r allergisk mot karboplatin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6)

- om du tidigare har haft en 6verkdnslighetsreaktion mot liknande likemedel som innehéller
platina

- om du har en allvarlig njursjukdom

- om du har farre blodkroppar 4n vad som ér normalt (likaren undersoker detta med ett blodprov)

- om du har blédande tumérer
- om du planerar att vaccinera dig mot gula febern eller nyss har gjort det.

Tala om for likaren om nagot av ovanstdende giller for dig innan du anvidnder detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskodterska innan du anvénder Carboplatin Accord

e omdu ér gravid eller skulle kunna vara gravid
e om du ammar
e om du har lindrig njursjukdom. Lédkaren kommer att kontrollera dig mer regelbundet



om du ar dldre (Gver 65 ar)
om du tidigare har behandlats med cisplatin eller liknande likemedel mot cancer; karboplatin kan
paverka nervsystemet och orsaka stickningar eller problem med horseln eller synen. Lékaren
kanske vill bedéma dig mer regelbundet

e om du far huvudvirk, fordndrad mental funktion, krampanfall och synstdrningar (fran dimsyn till
synnedséttning)

e om du utvecklar extrem trotthet och andfaddhet med minskat antal réda blodkroppar (hemolytisk
anemi), ensamt eller i kombination med lagt antal blodplittar, onormala bldmérken

(trombocytopeni) och njursjukdom som gor att du kissar lite eller inte alls (symtom pa hemolytiskt

uremiskt syndrom)
e om du far feber (kroppstemperatur pa minst 38 °C) eller frossa, som kan vara tecken pa infektion.
Det kan finnas risk att du far en infektion i blodet.

Under behandling med karboplatin kan du fa likemedel for att minska risken for en eventuellt

livshotande komplikation som kallas tumdrlyssyndrom och som orsakas av kemiska obalanser i blodet

pé grund av sonderfall av doende cancerceller som slipper ut sitt imnehall i blodet.

Andra likemedel och Carboplatin Accord

Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller

kan tinkas ta andra likemedel, till exempel:

- likemedel som kan minska antalet blodkroppar samtidigt med karboplatin kan kriva att dosen
och frekvensen av karboplatinbehandlingen férdndras

- vissa antibiotika som kallas aminoglykosider, vankomycin eller kapreomycin samtidigt med
karboplatin kan 0ka risken for problem med njurarna eller horseln

- vitskedrivande tabletter (diuretika) samtidigt med karboplatin kan 6ka risken for problem med
njurarna eller horseln

- levande eller levande forsvagade vacciner (for vaccin mot gula febern, se avsnitt 2). Anvand
inte Carboplatin Accord)

- blodfortunnande likemedel, t.ex. warfarin, samtidigt med karboplatin kan kréva titare kontroller

av blodets koagulationsformaga

- fenytoin eller fosfenytoin (anvénds for att behandla kramper och krampanfall) samtidigt med
karboplatin kan dka risken for ett anfall

- andra likemedel som minskar immunsystemets aktivitet (t.ex. ciklosporin, takrolimus,
sirolimus).

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
inklusive receptfria sddana.

Carboplatin Accord med mat och dryck
Det finns ingen kénd interaktion mellan karboplatin och alkohol. Kontrollera dock med din likare,
eftersom karboplatin kan paverka leverns férméga att hantera alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
P4 grund av den eventuella risken for missbildningar ska kvinnliga patienter som kan bl

gravida anvinda preventivmedel fore och under behandling med karboplatin.

Amning

Det dr okdnt om karboplatin utsondras i brostmjolk. Under behandling med Carboplatin Accord ska du

sdledes avbryta amningen.

Fertilitet



Main som behandlas med detta likemedel avrads fran att skaffa barn under och upp till
6 manader efter behandlingen. Det finns en risk for att likemedlet kan orsaka bestdende
sterilitet och mén bor darfor séka rdd om forvaring av sperma fore behandling

Behandling med karboplatin kan tillfélligt eller permanent minska fertiliten hos man och
kvinnor. Tala med ldkaren om du &r orolig.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du fér biverkningar som kan férsdmra din forméga att gora
detta, sdsom illamaende, krakningar, fordndringar av synen eller horseln.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ér anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information
i denna bipacksedel for vigledning.

Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anviander Carboplatin Accord

Detta likemedel ges som en infusion (dropp) ien ven under 15-60 minuter.

Dos
Lakaren kommer att faststélla vilken dos av karboplatin som passar dig och hur ofta du ska fa
den.

Dosen beror pa ditt medicinska tillstand, din storlek och hur dina njurar fungerar. Likaren
kommer att ge dig information om hur njurarna fungerar med hjélp av blod- och urinprov. Efter
din dos av karboplatin far du regelbundet limna blodprov. Dukan ocksa fa genomga kontroller
for nervskador och horselnedséttning.

Det gér normalt 4 veckor mellan varje dos karboplatin

Om du har anvint for stor méiingd av Carboplatin Accord
Eftersom detta lakemedel ges pa sjukhus under 6vervakning av en likare dr det osannolikt att du far
for mycket eller for lite, men tala med likare eller vardpersonal om du &r orolig.

Om du slutar att anvinda Carboplatin Accord
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

| 4.  Eventuella biverkningar |

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver
mnte fa dem.

Informera omedelbart liikaren om du mérker ndgot av foljande symtom:

- onormala blaméirken, blodning eller tecken pé infektion, sasom halsont och feber

- svar allergisk reaktion (anafylaxi/anafylaktiska reaktioner) —du kan plotsligt drabbas av
kliande utslag (nisselutslag) svullnad av hiander, fotter, anklar, ansikte, lippar, mun eller
hals (vilket kan ge svarigheter att svilja eller andas) och du kan fa enkénsla av attdu
kommer svimma

- hemolytiskt uremiskt syndrom (en sjukdom som kdnnetecknas av akut njursvikt),
minskad urinproduktion eller blod i urinen

- muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synnedsdttningar eller -rubbningar,



oregelbundna hjirtslag, njursvikt eller avvikande blodprovsresultat (symtom pa
tumorlyssyndrom som kan orsakas av den snabba nedbrytningen av tumoérceller (se
avsnitt 2)

stroke (plotslig domning eller svagheti ansikte, arm eller ben, sérskilt pd ena sidan av
kroppen)

tilltdppning av blodkérl (emboli och venos ocklusiv sjukdom), svullnad eller 6mhet i
ben/arm.

brostsmérta som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som
kallas Kounis syndrom

Dessa dr allvarliga biverkningar. Du kan behdva akut medicinsk vard.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)

trétthet, andfdddhet och blekhet orsakad av anemi (ett tillstdind som innebar minskat
antal roda blodkroppar)

illamaende eller krikningar

magsmérta och magkramp.

Tester kan dven visa:

fordndringar av réda och vita blodkroppar och blodpléttar (benmérgshdmning)
Okning av halten urea i blodet

minskad halt av natrium, kalium, kalcium och magnesium i blodet

minskad kreatinclearance i njurarna

avvikande halt av leverenzym.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

diarré eller forstoppning

utslag och/eller klada

oronringning eller horselférandringar

haravfall

influensaliknande symtom

tecken pa infektion sasom feber eller halsont

symtom pé svér allergisk reaktion inklusive plotslig vdsande andning och trdnghet i
brostet, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, ansiktsrodnad, lagt blodtryck, snabba
hjartslag, ndsselutslag, andfaddhet, yrsel och anafylaktisk chock

stickningar eller domningar i hénder, fotter, armar eller ben

sveda eller stickande kénsla

nedsatt senreflex

smakforindringar eller smakforlust

tillfallig forsdmring av synen eller synforéndringar

hjartsjukdomar

trdnghet 1 brostet eller vasande andning

mterstitiell lungsjukdom (en grupp lungsjukdomar som innebér att den djupa
lungvivnaden blir inflammerad)

sér pé lappar eller munsar (slemhinnesjukdomar)

smérta eller obehag i skelett, leder, muskler eller omgivande strukturer (muskuloskeletal
sjukdom)

problem med njurarna eller urinen

extrem trétthet/svaghet (asteni).

Tester kan dven visa:

okad halt av bilirubin och kreatinin i blodet
okad halt avurinsyra i blodet som kan leda till gikt.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)



- tillfallig synforlust
- sjukdomskénsla med hog feber pa grund av laga halter av vita blodkroppar (febril
neutropeni).

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- arrbildning 1 lungorna som leder till andfaddhet och/eller hosta (lungfibros).

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéindare)

- cancer orsakad av behandling med karboplatin (sekundér malignitet)

- muntorrhet, trotthet och huvudvérk pé grund av kraftig vétskeforlust (uttorkning)

- nedsatt aptit, anorexi

- gravt nedsatt leverfunktion, skadade eller doda leverceller

- hjartsvikt

- blodtrycksforandringar (hypertoni eller hypotoni)

- hudsjukdom sésom nésselutslag, utslag, hudrodnad (erytem) och klada

- svullnad eller 6mhet vid injektionsstéllet

- en grupp symtom sdsom huvudvirk, férandrad mental funktion, kramper och
synrubbningar (fran dimsyn till synnedsittning). Dessa dr symtom pa reversibelt
posteriort leukoencefalopatisyndrom, ensillsynt neurologisk sjukdom

- pankreatit

- sar eller inflammation i munnen (stomatit)

- lunginfektion

- hjarnsjukdom (encefalopati)

- blodbrist pa grund av onormal nedbrytning av roda blodceller (hemolytisk anemi).

Karboplatin kan leda till problem med blod, lever och njurar. Likaren kommer att ta blodprov
for att kontrollera dessa problem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carboplatin Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter beredning: Kemisk och fysisk stabilitet hos produkten efter beredning har pavisats i 24 timmar
vid rumstemperatur och i 30 timmar vid 2-8°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvindas omedelbart. Om det fardigberedda
lakemedlet inte anvinds omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstid och forvaringsférhallanden
fore anviandning. Normalt bor likemedlet inte férvaras under lingre tid dn 24 timmar vid 2-8°C, om
inte spadning skett under kontrollerade och validerade antiseptiska forhallanden.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen &r karboplatin.

Varje 1 ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning innehéller 10 mg karboplatin.
Varje 5 ml injektionsflaska mnehaller 50 mg karboplatin.

Varje 15 ml injektionsflaska innehaller 150 mg karboplatin.

Varje 45 ml injektionsflaska innehaller 450 mg karboplatin.

Varje 60 ml injektionsflaska innehaller 600 mg karboplatin.

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Carboplatin Accord ér en klar farglos till svagt lusgul 16sning.

S5ml, 15 ml 45 ml eller 60 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning tillhandahélls i
5ml/15 ml/45 ml/60 ml barnstensfiargad injektionsflaska av typ I-glas.

Injektionsflaskorna dr forslutna med en gra klorobutylgummipropp/gra Westar fortvéttad
silikongummipropp med en avrivbar aluminiumfors lutning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacks edel uppdaterades senast 14.02.2023






Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Bruksanvisning — Cytostatika

Rekommenderad dos for ej tidigare behandlade vuxna med normal njurfunktion, dvs.
kreatininclearance > 60 ml/min, &r 400 mg/m? som en kort intravends engangsdos som ges som 15- 60
minuters infusion. Dosen kan dven beréknas enligt Calverts formel, som visas nedan:
Dos (mg) =planerad AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Dos (mg) = planerad AUC (m

/ml x min) X [GFR ml/min + 25]

Planerad AUC

Planerad cellgiftsbehandling

Patie nte ns be handlingsstatus

5-7 mg/ml X min karboplatin som monoterapi ingen tidigare behandling
4-6 mg/ml x min karboplatin som monoterapi tidigare behandling
4-6 mg/ml x min karboplatin + cyklofosfamid ingen tidigare behandling

Obs!Med Calverts formel berdknas totaldosen karboplatin i mg, inte mg/m?.

Behandlingen ska inte upprepas forrdn 4 veckor efter senaste karboplatinkur och/eller neutrofilantalet
ar minst 2 000 celler/mm?® och trombocytantalet 4r minst 100 000 celler/mm?®.

Initialdosen bor minskas med 20-25 % hos patienter med riskfaktorer som tidigare behandling med
benméargshimmande likemedel och nedsatt allméntillstind (ECOG-Zubrod 2-4 eller Karnofsky under
80).

For att underlitta framtida doseringsjusteringar bor hematologiskt nadir faststéllas genom veckovisa
blodkroppsrikningar under de forsta behandlingskurerna.

Nedsatt njurfunktion:

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen av karboplatin minskas (se Calverts

formel) och hematologiskt nadir och njurfunktion &vervakas.

Risken for att utveckla benmargshamning ar storre hos patienter med kreatininclearance under 60
ml/min. Frekvensen av svar leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni har legat pa cirka 25 % med
foljande dosrekommendationer

Kombinationsbehandling:
For att utnyttja Carboplatin Accord optimalt i kombination med andra benmérgshimmande likemedel
maste dosen anpassas till den specifika kombinationsbehandlingen och behandlingsschemat.

Pediatrisk anvindning:

Séakerhet och effekt for karboplatin for barn har &nnu inte faststéllts. Inga data ar tillgingliga. Inga
sérskilda rekommendationer kan for nidrvarande ges nér det géller doser till barn eftersom det inte
finns tillrdckligt med erfarenhet av karboplatin fér denna patientgrupp.

Aldre patienter:
Hos patienter dver 65 ar maste karboplatindosen anpassas efter allméntillstindet, bdde under den

forsta behandlingen och vid senare behandlingar.

Utspadning och rekonstituering:
Produkten spéds fore infusion med 5 % dextroslosning eller 0,9 % natriumkloridlosning, till en ligsta
koncentration om 0,5 mg/ml

Administreringssétt:
Carboplatin Accord ska endast ges intravenost.

Inkompatibilite ter

Karboplatin kan interagera med aluminium och bilda en svart filning. Kanyler, sprutor,
katetrar eller intravendsa administrationsset, vars delar mnehéller aluminium och som kan
komma i kontakt med karboplatin ska inte anvéndas vid beredning eller administrering av
lakemedlet. Fillning kan leda till en minskning av den antineoplastiska effekten.



Hallbarhet och forvaring
Carboplatin Accord dr endast avsett for engadngsbruk.

QO0ppnade forpackningar
Ooppnat 2 ar. Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvara
njektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter spddning
Efter beredning: Kemisk och fysisk stabilitet hos produkt efter beredning har pavisats i 24 timmar vid

rumstemperatur ochi 30 timmar vid 2-8°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvéndas omedelbart. Om det beredda likemedlet
inte anvinds omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden fore
anvandning. Normalt bor likemedlet inte forvaras under lingre tid dn 24 timmar vid 2-8°C, om inte
spadning skett under kontrollerade och validerade antiseptiska forhallanden.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNINQ/HAN TERING OCH BEREDNING SAMT
DESTRUKTIONSANVISNINGAR FOR CARBOPLATIN ACCORD

Hantering av Carboplatin Accord

Liksom med andra antineoplastiska medel ar det viktigt att vara forsiktig vid beredning och hantering

av Carboplatin Accord.

Vidta foljande forsiktighetsatgérder vid hantering av Carboplatin Accord.

Personalen ska ha genomgatt lamplig utbildning i anvindning av hanterings- och

rekonstitueringstekniker.

1. Karboplatin bor endast beredas av yrkeskunnig personal med utbildning i sdker hantering av
cellgifter. Personal som hanterar Carboplatin Accord bér anvinda skyddsklider: skyddsglaségon,
rockar samt engéngshandskar och engangsmasker.

2. Beredningen av sprutor bor dga rum pa en plats som sérskilt utsetts for denna uppgift (helst under
ett system med laminért flode) och arbetsytan ska vara tdckt med absorberande papper av
engdngstyp med baksida av plast.

3. All utrustning som anvénds for rekonstituering, administrering eller rengéring (dven handskar) ska
placeras i hogriskavfallspasar for att férstéras genom branning.

4. Behandla spill eller lickage med utspddd natriumhypokloritlosning (1 % tillgéngligt klor), helst
genom blotliggning, och direfter med vatten. Alla fororenade foremal och rengoringsmaterial ska
placeras i hogriskavfallspasar for branning. Om medlet kommer i kontakt med 6gon eller hud,
skolj omedelbart med mycket stora méngder vatten, tval och vatten eller
natriumbikarbonatlosning. Rispa dock inte huden med tvittborste. Uppsok omedelbart likare.
Tvitta alltid hdnderna efter att ha tagit av handskar.

Beredning av infusionslosning
Medlet méste spidas fore anvindning. Det kan spddas med dextros eller natriumklorid, till en ligsta
koncentration om 0,5 mg/ml (500 mikrogram/ml).

Destruktion/ Kassering

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Allt material som anvints vid
beredning och administrering av karboplatin eller som pa annat satt kommit i kontakt med karboplatin
bor kasseras enligt lokala riktlinjer for hantering av cytostatika.



