Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Carboplatin Ebe we 10 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
karboplatiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Carboplatin Ebewe on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Carboplatin Ebewed
Miten Carboplatin Ebewed annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Carboplatin Ebewen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

VIR N

1. Miti Carboplatin Ebewe on ja mihin siti kiyte tiin

Carboplatin Ebewed kéytetiddn eri syOpétyyppien, kuten keuhkosyovén, pdén ja kaulan alueen syovén,
virtsarakonsydvin ja munasarjasydvin hoitoon. Valmistetta voidaan kéyttdi ainoana lddkkeend, mutta
yleensi sitd kdytetddn yhdessd muiden syopélddkkeiden kanssa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Carboplatin Ebe we i

Ali kiyti Carboplatin Ebe we i

o jos olet allerginen karboplatiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos sinulla on vaikea luuydinlama.

o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, ellet ole sopinut yhdessa lddkérisi kanssa, ettd
ladkettd voi kiyttaa.

o jos sinulla on verta vuotava kasvain.

o yhdessé keltakuumerokotteen kanssa (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Carboplatin Ebewe”).

Varoitukset ja varotoimet

Tati ladkettd saa antaa ainoastaan syopélddkarin valvonnassa, erikoistuneissa yksikoissd ja
olosuhteissa, joissa asianmukainen seuranta ja valvonta sekd mahdollisten komplikaatioiden hoito ovat
mahdollisia.

Munuaistoimintaa, veriarvoja ja maksan toimintaa seurataan ennen hoitoa ja sen aikana. Jos néissé
arvoissa todetaan muutoksia, hoito on lopetettava. Myos hermostosi toimintaa seurataan sdéannollisin
viliajoin, koska lidke saattaa aiheuttaa nikohaittoja (yleensd ohimenevid), tunnottomuutta ja pistelya
sekd janneheijjasteiden heikkenemista.

Jos sinulla on paansirkya, psyykkisten toimintojen muutoksia, kouristuskohtauksia ja ndkohairioita
kuten nd6n himértymistd tai nidn menetysté, kerro asiasta Iddkarillesi.

Jos sinulla on voimakasta uupumusta ja hengenahdistusta, johon littyy punasolujen véhiisyytta
(hemolyyttisen anemian oireita), yksinddn tai yhdessé verihiutaleiden vahdisyyden, poikkeavan
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mustelmanmuodostuksen (trombosytopenia) ja vihavirtsaisuutena tai virtsaamattomuutena ilmenevan
munuaisvaivan (hemolyyttis-ureemisen oireyhtymén oireita), kerro asiasta lddkérillesi.

Jos sinulla on kuumetta (ruumiinldmpd vahintddan 38 °C) tai vilunvéristyksid, jotka saattavat olla
infektion merkkejd, kerro asiasta heti ladkérillesi. Sinulla voi olla verenmyrkytyksen riski.

Anemiaa (punasolujen véhyyttd) voi esiintyd, ja saatat talloin tarvita ylimiardisid verensiirtoja.
Sinulle annetaan ennen jokaista hoitokertaa ladkkeitd, joilla ehkiistdén pahoinvointia ja oksentelua.

Infuusion aloittamisen jélkeen voi esiintyd allergisia reaktioita muutamien minuuttien kuluttua
injektion aloittamisen jialkeen. Hyvin harvinaisissa tapauksissa allerginen reaktio voi olla hyvin vakava
ja johtaa kuolemaan. Myo6s muiden vastaavien syopélidkkeiden aiheuttamia ristireaktioita voi esiintya.

Etenkin lapsilla voi esiintyd kuulon alenemista jopa hoidon lopettamisen jilkeen. Lasten kuulon
seuranta on suositeltavaa.

Eldvid viruksia siséltdvid rokotteita ei suositella eikd keltakuumerokotetta saa antaa Carboplatin
Ebewe -hoidon aikana. Inaktivoituja (tapettuja) viruksia sisdltdvid rokotteita voi kdyttdd, mutta rokote-
teho voi olla heikentynyt.

Karboplatimihoidon aikana teille annetaan lidkkeitd, jotka auttavat vihentimaan
tuumorilyysioireyhtymédksi kutsutun, mahdollisesti hengenvaarallisen komplikaation todennékdisyytta.
Tuumorilyysioireyhtymédé aiheuttavat veren kemiallisen koostumuksen héiriét, jotka johtuvat
verenkiertoon vapautuvista aineksista kuolevien sydpdsolujen hajotessa.

Muut lifike valmis teet ja Carboplatin Ebe we
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd.

o Keltakuumerokotetta ei saa antaa.

o Jos kéytit veren hyytymiseen vaikuttavia ns. verenohennusliikkeitd, veren hyytymisarvoa
(INR) tiytyy ehké seurata useammin.

o Carboplatin Ebewen vaikutus munuaistoimintaan ja kuuloon voi korostua joidenkin

antibioottien (aminoglykosidit) ja joidenkin nesteenpoistolidkkeiden (esim. furosemidi)
samanaikaisen kdyton aikana. Kuuloa ja munuaistoimintaa on seurattava tarkkaan.

o Epilepsian hoidossa kéytettidvien fenytoiinin ja fosfenytoinin teho saattaa heikentya ja
kouristusriski voi suurentua. Epilepsialiikkeen annosta tiytyy ehkd muuttaa.

o Jotkut immuunipuolustukseen vaikuttavat lidkkeet (siklosporiini, takrolimuusi ja sirolimuusi)
saattavat voimistaa Carboplatin Ebewen immuunipuolustusta heikentdvad vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kidyttod. Carboplatin Ebewe -hoitoa saavien naisten on
viltettava raskaaksitulemista sikidlle aiheutuvan riskin takia. Carboplatin Ebewe vahingoittaa sikiota
ja aiheuttaa epdmuodostumia eldimilldi. Sama pétee todenndkoisesti myds thmiseen.

Ei tiedetd, erittyykd Carboplatin Ebewe rintamaitoon. Sitd ei siis saa kdyttdd imetyksen aikana.

Carboplatin Ebewe saattaa vahingoittaa munasarja- tai kivestoimintaa. Carboplatin Ebewe -hoitoa
saavat michet eivit saa siittdd lapsia hoidon aikana eivitkd 6 kuukauden aikana hoidon jilkeen. Hoito
saattaa aiheuttaa miehilld pysyvdd hedelmattomyytté, joten miesten on perehdyttivd siemennesteen
pakastamisen mahdollisuuksiin (spermapankki) ennen hoidon alkua.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Carboplatin Ebewe -valmiste saattaa aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, ndkohdiriditd ja kuulon
heikkenemistd. Namé mahdolliset haittavaikutukset saattavat heikentéd ajokykya tai koneiden

kiyttokykya.



3. Miten Carboplatin Ebe we 4 anne taan

Terveydenhuoltohenkilostd antaa timén ladkkeen sinulle. Sitd eiole tarkoitettu itse otettavaksi.
Annos maéritetddn sinulle henkildkohtaisesti riijppuen syOpétyypistd, yleisvoinnistasi ja mahdollisesta
muusta samanaikaisesta syopalaékityksesta.

Tavallisesti Carboplatin Ebewe annetaan infuusiona kerran kuukaudessa. Infuusio kestdd yleensi
enintdén 1 tunnin. Ladkari méédrda infuusionopeuden.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérisi puoleen.

Jos arvelet saaneesi enemmén Carboplatin Ebe we i kuin sinun pitéisi

Laakaripitdd huolen siitd, ettd saat sopivan annoksen tautisi hoitoon, joten yliannostus on
epédtodenndkdistd. Yliannostus voi aiheuttaa haittavaikutusten voimistumista. Ladkéri voi hoitaa
nididen haittavaikutusten oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan, tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kédyttdjdlld 10:std):

o Valko- ja/tai punasolujen ja/tai verihiutaleiden vahyys

Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu

Poikkeavat munuais- ja/tai maksa-arvot verikokeissa
Veren pieni natrium-, kalum-, kalsium- ja/tai magnesiumpitoisuus

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
o Infektiot (jotka voivat jopa johtaa kuolemaan alle 1 potilaalla 100:sta)

o Allergiset reaktiot (ihottuma, nokkosihottuma, kutina, kuume ja/tai punoitus)

o Hiustenldhto ja iho-oireet

o Verenvuodot (jotka voivat jopa johtaa kuolemaan alle 1 potilaalla 100:sta)

o Adireishermostomuutokset, tunnottomuus ja pistely, jinneheijasteiden heikkeneminen,
aistihdiriot, makuaistin muutokset

o Niakohéiriot (harvinaisissa tapauksissa jopa nddnmenetys)

o Kuulohiiriot, jotka saattavatolla vaikeampia, jos potilas on saanut aiemmin sisplatiinihoitoa

o Sydén- ja verisuonihdiriét (jotka voivat jopa johtaa kuolemaan alle 1 potilaalla 100:sta)

o Hengityselimiston hdiriét, esim. keuhkoputkien supistuminen ja/tai interstitiaalinen
keuhkosairaus

o Ripuli, ummetus ja ruoansulatuskanavan limakalvo-oireet

o Tuki- ja likuntaelimiston héiriot

o Munuaisten, virtsateiden ja sukupuolielinten toiminnan muutokset

o Voimattomuus

o Veren bilirubiiniarvojen suureneminen, veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen, korkea

uraattiarvo (kihtiriskida mittaava koearvo)

Yleisyydeltddn tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o Hoitoon liittyvd syopd myohemmalla ialla

o Luuytimen vajaatoiminta, valkosolujen vadhyydestd johtuva kuume, hemolyyttis-ureeminen
oireyhtyma
o Nestehukka, ruokahaluttomuus, veren matala natriumpitoisuus (hyponatremia)
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Aivoverenkiertohdirit (jotka voivat jopa johtaa kuolemaan alle 1 potilaalla 100:sta)

Korkea tai matala verenpaine, syddmen vajaatoiminta ja veritulppa (joka voi jopa johtaa

kuolemaan alle 1 potilaalla 100:sta)

Syddmen vajaatoiminta (joka voi jopa johtaa kuolemaan alle 1 potilaalla 100:sta)

Suutulehdus

Nokkosihottuma, ihottuma, punoitus, kutina

Pistoskohdan kudoskuolio, reaktio tai punoitus

Ladkkeen joutuminen vahingossa verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio)

Huonovointisuus

Vakavat maksahaitat

Leukemia

Keskushermosto-oireita (johtuvat todennédkdisesti pahoinvointilidkehoidosta)

Nékohermotulehdus, johon Littyy ndkohdiriditd ja nd6n menetys

Oireyhtymd, johon littyy esim. padnsirkyd, psyykkisten toimintojen muutoksia,

kouristuskohtauksia ja nikohdirioitd kuten nddn hamartymistd tai nidon menetysta (korjautuvan

posteriorisen leukoenkefalopatian, erddn harvinaisen neurologisen héirion oireita)

o Haimatulehdus

. Keuhkokuume

o Lihaskouristukset, lihasheikkous, sekavuus, ndkokyvyn menetys tai nakohairiot,
epasddnnollinen sydimen syke, munuaisten vajaatoiminta tai epdnormaalit verikoetulokset
(tuumorilyysioireyhtymén oireet, joita syopédsolujen nopea hajoaminen saattaa aiheuttaa) (ks.
kohta 2).

o Rintakipua, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta, jota kutsutaan

Kounisin oireyhtyméksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Carboplatin Ebe wen siilyttiminen

Séilyta alle 25 °C.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.
Veda liuos injektiopullosta vasta juuri ennen kayttoa.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al4 kayta tata lddkettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimadran (Kéyt.viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kiyttopadivimdard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Carboplatin Ebewe siséltia



o Vaikuttava aine on karboplatiini.
o Muu aine on injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liike valmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Carboplatin Ebewe on kirkas, viriton tai lihes vériton infuusiokonsentraatti, liuosta varten.

5 ml injektiopullot, joissa 50 mg karboplatiinia

5 x 5 ml injektiopullot, joissa yhdessd pullossa on 50 mg karboplatiinia
15 ml injektiopullot, joissa 150 mg karboplatiinia

45 ml injektiopullot, joissa 450 mg karboplatiinia

60 ml injektiopullot, joissa 600 mg karboplatiinia

100 ml injektiopullot, joissa 1 000 mg karboplatiinia

Injektiopullot on pakattu joko suojamuovin sisddn tai ilman sitd (”Onco-Safe” tai suojakalvo). ”Onco-
Safe” tai suojakalvo eijoudu kosketuksiin lddkevalmisteen kanssa, vaan suojaa valmistetta kuljetuksen
atkana, mikd lisdd ladkettd késittelevien henkildiden turvallisuutta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach

Itdvalta

Valmistaja:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach

Itdvalta

tai

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Itavalta

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.01.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Ladkkeen késittelyn yhteydessd on noudatettava sytostaattien késittelystd annettuja ohjeita.
Karboplatiinia saa antaa vain laskimoon.

Annostussuositus aikuisille potilaille, jotka eivdt aikaisemmin ole saaneet sytostaattihoitoa ja joiden
munuaistoiminta on normaali, on 400 mg/m? 15-60 minuuttia kestdvéni kertainfuusiona laskimoon.
Hoitojaksojen vililli on pidettidva vihintdin neljan viikkon tauko. Hoidon saa toistaa vasta, kun

neutrofiiliarvo on véhintdén 2 x 10°/1 ja trombosyyttiarvo véhintdan 100 x 10°/1.

Pienempid annosta (20—25 % pienempi) suositellaan, jos potilaalla on anamneesissa myelo-
suppressiivista hoitoa ja yleisvointi on heikentynyt (ECOG-Zubrod 2—4 tai Karnofsky alle 80).



Alimpien veriarvojen vikoittainen maaritys on suositeltavaa ensimméisen karboplatiinihoitojakson
aikana my6hempien hoitojaksojen annosmuutoksia varten.

Karboplatiinia valmisteltaessa ja annettaessa eisaa kdyttdé alumiinia sisdltdvid neuloja eikd infuusio-
vilineitd. Alumiini reagoi karboplatiinin kanssa ja aiheuttaa saostumista ja/tai karboplatiinin tehon
heikkenemista.

Ladkkeen valmistelussa ja annossa on noudatettava vaarallisia aineita koskevia varotoimenpiteita.
Valmistelun voi suorittaa vain henkild, joka on perehdytetty valmisteen turvalliseen kayttoon.
Valmistetta késiteltdessd on kiytettiva suojakdsineitd, kasvosuojainta ja suojavaatteita. Késittelyn on
mahdollisuuksien mukaan tapahduttava vetokaapissa. Kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa tulee
valttda.

Valmiste voidaan laimentaa 5 % glukoosi- tai 0,9 % natriumkloridiliuoksella védhintddn 0,5 mg/ml
pitoisuuteen.

Laimentaminen tulee suorittaa aseptisesti.
Vain kertakdyttéon. Kayttamaton luos on havitettava.

Kéyttdvalmis infuusioneste voidaan siilyttdd huoneenlimmossi enintdén 12 tunnin ajan, mutta se on
suositeltavaa kayttda vilittoméasti kayttoonvalmistuksen jilkeen.

Séilytd alle 25 °C. Séilytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Veda liuos injektiopullosta vasta
valittomasti ennen kayttoa.



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Carboplatin Ebe we 10 mg/ml, koncentrat till infusions vitska, losning
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, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din ldkare, sjukskoéterska eller apotekspersonal. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Carboplatin Ebewe ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Carboplatin Ebewe
Hur Carboplatin Ebewe ska anvidndas

Eventuella biverkningar

Hur Carboplatin Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

VIR N

1. Vad Carboplatin Ebewe iir och vad det anvénds for

Carboplatin Ebewe anvénds for behandling av olika cancerformer, sisom lungcancer, huvud- och
halscancer, bldscancer eller 4ggstockscancer. Preparatet kan anvéindas ensamt men oftast anvinds det
tillsammans med andra cancerlikemedel.

2. Vad du behéver veta innan du behandlas med Carboplatin Ebe we

Anviind inte Carboplatin Ebe we

o om du dr allergisk mot karboplatin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du har svart nedsatt benmérgsfunktion.

o om du har svart nedsatt njurfunktion, om du inte tillsammans med din ldkare har kommit
6verens om att likemedlet kan anvindas.

o om du har en tumér som bloder.

o tillsammans med vaccin mot gula febern (se avsnittet ”Andra likemedel och Carboplatin
Ebewe™).

Varningar och forsiktighet

Detta likemedel ges endast under 6vervakning av cancerlikare, vid sirskilda vardenheter och under
forhallanden déar nédvandig uppfolining och dvervakning samt behandling av eventuella
komplikationer kan genomforas.

Din njurfunktion kontrolleras fore och under behandlingen, likasd dina blodvirden och din
leverfunktion. Om avvikande paverkan pé dessa vdrden konstateras, ska behandlingen avslutas.
Funktionen av ditt nervsystem uppfoljs ocksa regelbundet, eftersom likemedlet kan ge
synbiverkningar som i allménhet dr 6vergdende, domningar och stickningar, samt forsdmrade
senreflexer.

Om du far huvudvirk, om dina mentala (psykiska) funktioner fordndras eller om du far krampanfall
och onormal syn, alltifrdn dimsyn till blindhet, ska du tala om det for likaren.



Om du blir extremt trétt och andfadd och ditt blodvirde (antalet roda blodkroppar) sjunker (symtom
pa hemolytisk anemi), ensamt eller i kombination med lagt antal blodpléttar, Iitt att f4 blamérken
(trombocytopeni) och en njursjukdom som innebér att det endast bildas en liten méngd urin eller ingen
urin alls (symtom p& hemolytiskt uremisyndrom), ska du tala om det for ldkaren.

Om du far feber (kroppstemperatur pa minst 38 °C) eller frossa, vilket kan vara tecken pa en infektion,
ska du omedelbart tala om det for likaren. Det finns en risk att infektionen sprider sig till blodet.

Anemi (nedsatt antal réda blodkroppar) kan forekomma och da kan du behéva extra blodtransfusioner.
Fore varje behandling far du likemedel som forebygger illamaende och krékningar.

Allergiska reaktioner kan férekomma nom nagra minuter efter att infusionen har mletts. I mycket
séllsynta fall kan en allergisk reaktion vara mycket allvarlig och leda till doden. Aven korsreaktioner
orsakade av andra liknande cancerlikemedel kan férekomma.

Sérskilt hos barn kan nedsatt horsel uppsta t.o.m. efter avslutad behandling. Uppfoljning av horseln
rekommenderas for barn.

Vaccin som innehaller levande virus rekommenderas inte och vaccination mot gula febern far inte ges
under behandlingen med Carboplatin Ebewe. Vaccin med avdddat virus kan anvéndas, men
vaccinationseffekten kan vara nedsatt.

Under behandling med karboplatin ges du likemedel for att minska risken for en potentielit
livshotande komplikation som kallas tumdrlyssyndrom och som orsakas av en kemisk obalans i blodet
pa grund av sonderfall av déende tumorceller som slapper ut sitt innehéll i blodet.

Andra likemedel och Carboplatin Ebewe
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel.

o Vaccinmot gula febern far inte ges.

o Om du anvénder blodfortunnande likemedel som paverkar blodets levringsforméga, kan
uppfoljning av blodets koagulationsvirde (INR) behévas oftare.

o Inverkan av Carboplatin Ebewe pa njurfunktionen och horseln kan forstirkas vid samtidig

anvindning av vissa antibiotika (aminoglykosider) och vissa vitskedrivande medel (t.ex.
furosemid). Omsorgsfull uppfoljning av hérseln och njurfunktionen kravs.

o Effekten av fenytoin och fosfenytoin som anvinds for behandling av epilepsi kan paverkas och
risken for kramper kan 6ka. Dosen av epilepsimedicinen méaste kanske éndras.
o Den immundédmpande effekten av Carboplatin Ebewe kan forstérkas av vissa likemedel som

paverkar immunforsvaret (ciklosporin, takrolimus och sirolimus).

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du tar detta likemedel. Kvinnor som far Carboplatin Ebewe ska undvika graviditet p& grund av
risken for fostret. Carboplatin Ebewe skadar fostret och leder till missbildningar hos djur. Det dr
sannolikt att samma giller for ménniskan.

Det dr inte kiint om Carboplatin Ebewe utsondras 1 brostmjolk. Dérfor far det inte anvéindas under
amning.

Carboplatin Ebewe kan skada dggstocks- eller testikelfunktionen. Mén som behandlas med
Carboplatin Ebewe ska inte avla barn under den tid de behandlas och énda tills 6 manader forlopt
sedan behandlingen avslutats. Eftersom behandlingen kan leda till bestaende sterilitet hos mén, ska
mén bekanta sig med mdjligheterna till nedfrysning av sddesvitska (spermabank) innan behandlingen
inleds.



Korformaga och anvindning av maskiner
Carboplatin Ebewe kan orsaka illaméende, krikningar, synrubbningar och horselskador, vilket kan
paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

3. Hur Carboplatin Ebewe ska anvindas

Detta likemedel ges av sjukvardspersonal; ta det inte sjélv.

Dosen utrdknas for dig individuellt och beror pa vilken typ av cancer du har, pa eventuell annan
samtidig cancermedicinering och pa ditt allméntillstand.

Vanligtvis ges Carboplatin Ebewe en gdng i manaden som en infusion som vanligen varar hogst
1 timme. Lakaren bestimmer infusionshastigheten.

Vind dig till din likare om du har fragor.

Om du har fitt for stor méngd av Carboplatin Ebe we
Din ldkare ser till att du far lamplig dos, s& dverdosering &r osannolikt. I héndelse av 6verdosering kan
du fa dkade biverkningar. Din likare kan ge dig symtomlindrande behandling mot dessa biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):

o Nedsatt antal vita och/eller roda blodkroppar och/eller blodplittar

o Buksmiirta, illaméende, krikning

o Avvikande resultat i blodprov som méter njurfunktionen och/eller leverfunktionen
o Lagnatrium-, kalium-, kalcium- och/eller magnesiumhalt i blodet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Infektioner (som t.o.m. kan leda till déden hos férre &n 1 patient av 100)

Allergiska reaktioner (utslag, ndsselutslag, klada, feber och/eller rodnad)

Haravfall och hudbiverkningar

Blodningar (som t.o.m. kan leda till déden hos férre &n 1 patient av 100)

Storningar i perifera nervsystemet, stickningar och domningar, forsdmring av senreflexer,
sinnesstorning, smakstorningar

Synstorningar (i sdllsynta fall t.o.m. synforlust)

o Horselstorningar som kan forsvaras av tidigare behandling med cisplatin

Storningar i hjirtat och blodcirkulationen (som t.o.m. kan leda till ddden hos farre dn 1 patient
av 100)

Storningar iandningsfunktionen, bla. luftrérskramp och/eller interstitiell ungsjukdom
Diarré, forstoppning och slemhinnereaktioner i mag-tarmkanalen

Storningar irorelseorganen

Forandringar i funktionen av njurar, urinvdgar och kénsorgan

Kraftloshet

Forhojt bilirubinvirde iblodet, forhojt blodkreatinin, hogt uratvirde (som méter risken for gikt)

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvéndare):

o Behandlingsrelaterad cancer senare i livet

o Benmirgssvikt, feber pa grund av for litet vita blodkroppar, hemolytiskt-uremiskt syndrom
o Vitskebrist, aptitloshet, 14g natriumhalt iblodet (hyponatremi)
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Stroke (som t.o.m. kan leda till déden hos férre &n 1 patient av 100)

Hogt eller lagt blodtryck, hjartsvikt och blodpropp (som t.o.m. kan leda till déden hos férre dn 1

patient av 100)

Hjértsvikt (som t.o.m. kan leda till doden hos férre &n 1 patient av 100)

Muninflammation

Nisselutslag, hudutslag, rodnad, klada

Vivnadsddd, reaktion eller rodnad vid injektionsstéllet

Oavsiktlig administrering av likemedlet i vivnaden utanfor blodkérlet (extravasation)

Sjukdomskénsla

Allvarlig leverpaverkan

Leukemi

Symtom i centrala nervsystemet (beror sannolikt pé likemedel mot illaméende)

Inflammation i synnerven, vilket &r forknippat med synstérningar och synforlust

En grupp symtom som huvudvirk, férdndrade mentala (psykiska) funktioner, krampanfall och

onormal syn, alltifran dimsyn till blindhet (symtom pa reversibelt posteriort

leukoencefalopatisyndrom, en séllsynt sjukdom som drabbar nervsystemet)

o Bukspottkdrtelinflammation

o Lunginflammation

o Muskelkramp, muskelsvaghet, forvirring, synforsdmring eller synstérningar, oregelbundna
hjértslag, njursvikt eller avvikande blodprovsresultat (symtom péa tumérlyssyndrom som kan
orsakas av snabbt sonderfallande tumorceller, se avsnitt 2).

o Brostsmérta som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas

Kounis syndrom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Carboplatin Ebewe ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i den yttre forpackningen. Ljuskénsligt.

Dra upp l6sningen ur flaskan precis fore anvindning.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat./EXP. Utgéngsdatumet r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
o Den aktiva substansen ér karboplatin.
o Ovrigt innehéllsdmne &r vatten for injektionsvatskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Carboplatin Ebewe ar klar, farglos eller nistan farglos koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Injektionsflaskor pa 5 ml mnehallande 50 mg karboplatin
Injektionsflaskor pa 5 x 5 ml innehallande 5 x 50 mg karboplatin
Injektionsflaskor pa 15 ml innehéllande 150 mg karboplatin
Injektionsflaskor pa 45 ml innehéllande 450 mg karboplatin
Injektionsflaskor pa 60 ml innehallande 600 mg karboplatin
Injektionsflaskor pa 100 ml innehdllande 1 000 mg karboplatin

Injektionsflaskorna &r forpackade med eller utan plastskydd (”Onco-Safe” eller skyddsfolie).
”Onco-Safe” och skyddsfolie ar inte i kontakt med likemedlet och ger 6kad sékerhet under transport,
vilket Okar sikerheten for apoteks- och sjukvardspersonal under transport.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach

Osterrike

Tillverkare

Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach

Osterrike

eller

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 06.01.2023

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

Likemedlet ska hanteras enligt anvisningar for cytostatika.

Karboplatin far ges endast som en intravends infusion.

Rekommenderad dos for vuxna patienter som inte tidigare har fatt cytostatbehandling och har normal
njurfunktion dr 400 mg/m? som en intravends engingsinfusion pa 15—60 minuter. Behandlings-
cyklerna fér upprepas med hogst fyra veckors intervall och/eller forst nir neutrofilvdrdet dr minst

2 x 10°/1 och trombocytviardet minst 100 x 10°/1.

En 20-25 % mindre dos rekommenderas om patienten tidigare har fatt myelosuppressiv behandling
och aliméntillstdndet ar nedsatt (ECOG-Zubrod 2—4 eller Karnofsky under 80).
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Veckovis bestimning av de lagsta blodvardena rekommenderas under den forsta karboplatin-
behandlingscykeln for dosjusteringar vid senare behandlingscykler.

Nalar och infusionssett som innehaller aluminium far inte anvandas vid beredning och administrering
av karboplatin. Aluminium reagerar med karboplatin och orsakar sedimentering och/eller forsamring
av effekten av karboplatin.

Vid beredning och administrering av infusionsvitskor maste forsiktighetsatgirderna for farliga
substanser iakttas. Beredningen far utféras endast av personer som har utbildats i séker anvindning av
preparatet. Skyddshandskar, skyddsmask och skyddsklider maste anviindas vid hantering av
preparatet. All hantering av karboplatin ska om mojligt ske i dragskap. Kontakt hud och slemhinnor
bor undvikas.

Preparatet kan spddas med 5 % glukos- eller 0,9 % natriumkloridlosning till en koncentration pa minst
0,5 mg/ml.

Beredning av 16sning skall ske under aseptiska forhallanden.
Endast for engangsbruk. Kassera eventuell oanvind 16sning.

Beredd infusionsvétska kan forvaras i rumstemperatur i hogst 12 timmar. Det rekommenderas dock att
infusionsvétskan anvinds omedelbart efter beredning,

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i den yttre forpackningen. Ljuskénsligt. Dra upp 16sningen ur
injektionsflaskan precis fore anviandning.
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