Sp. zn. sukls8840/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
karboplatina

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat znovu piedist.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Carboplatin Accord a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Carboplatin Accord pouzivat
3. Jak se Carboplatin Accord pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Carboplatin Accord uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Carboplatin Accord a k ¢emu se pouZziva

Carboplatin Accord je piipravek k 1é¢bé nadorového onemocnéni. Lécba protirakovinnym lékem se
neékdy nazyva chemoterapie rakoviny.

Carboplatin Accord se pouziva u dospélych pacienti k 1é¢bé nékterych typti nadorového onemocnéni
plic a nadorového onemocnéni vaje¢niku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Carboplatin Accord pouZivat

NepouZivejte pripravek Carboplatin Accord

o jestlize jste alergicky(d) na karboplatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

jestlize jste byl(a) v minulosti pfecitlivély(a) na podobné 1éky obsahujici platinu

jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin,

jestlize mate méné krvinek, nez je obvyklé (I€kaf to zjisti krevnim testem),

jestlize mate nador, ktery krvaci,

jestlize planujete ockovani proti zluté zimnici nebo jste pravé takové o¢kovani dostal(a).

Diive neZ zaCnete tento piipravek pouzivat, informujte svého 1ékate, jestlize se Vas cokoli z vyse
uvedeného tyka.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Carboplatin Accord se porad’te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou,

o jestlize jste téhotna nebo jestlize existuje moznost, ze byste mohla byt t€hotna,
o jestlize kojite,
o jestlize mate lehké onemocnéni ledvin. Lékatr Vas bude chtit pravidelnéji sledovat,



o jestlize jste starsi pacient(ka) (nad 65 let),

o jestlize pocitujete jakékoli problémy se sluchem,

o jestlize jste byl(a) v minulosti 1é¢en(a) cisplatinou nebo podobnymi 1éky proti rakoving, mize
karboplatina zpisobit abnormality v nervovém systému, jako je naptiklad mravenceni nebo
poruchy sluchu a zraku. Lékai Vas muze pravidelné kontrolovat.

o jestlize mate bolest hlavy, zménéné dusevni funkce, epileptické zachvaty a poruchu zraku (od
rozmazaného vidéni az ke ztraté zraku),

o jestlize se u Vas objevi extrémni unava a duSnost se snizenym poctem Cervenych krvinek
(hemolytickd anemie), samostatné nebo v kombinaci s nizkym poctem krevnich desticek,
abnormalni tvorba modfin (trombocytopenie) a onemocnéni ledvin, pfi kterém vylucujete malé
mnozstvi mo¢i, nebo nemocite viibec (piiznaky hemolyticko-uremického syndromu).

o jestlize mate horecku (teplota vyssi nebo rovna 38 °C) nebo zimnici, které by mohly byt
znamkami infekce. Mizete byt ohrozen(a) vznikem infekce krve.

V pribéhu lécby karboplatinou dostanete léky, které pomahaji snizit moznou Zzivot ohrozujici
komplikaci, znamou jako syndrom nadorového rozpadu, ktery je zplisoben chemickymi poruchami v
krvi v disledku rozpadu umirajicich rakovinnych bunék, které uvoliuji sviij obsah do krevniho feciste.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost 1é¢by karboplatinou u déti a dospivajicich nebyla prokazana.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Carboplatin Accord

Informujte svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v

neddvné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, naptiklad:

o 1éky, které mohou snizit pocet krvinek, uzivané ve stejnou dobu jako karboplatina, mohou
vyzadovat zmény v davkovani a frekvenci 1é¢by karboplatinou,

o néktera antibiotika nazyvana aminoglykosidy, vankomycin nebo kapreomycin, uZivana ve
stejnou dobu jako karboplatina, mohou zvysit riziko vzniku problémda s ledvinami nebo potizi se
sluchem,

o nékteré tablety na odvodnéni (diuretika), uzivané ve stejnou dobu jako karboplatina, mohou zvysit
riziko vzniku problémt s ledvinami nebo potizi se sluchem,

o zivé nebo Zivé oslabené vakciny (vakcina proti zluté zimnici viz bod 2 Nepouzivejte ptipravek
Carboplatin Accord),

o 1éky snizujici srazlivost krve napi. warfarin, uzivany ve stejnou dobu jako karboplatina, mohou
vyzadovat zvySenou frekvenci sledovani srazeni krve,

o fenytoin a fosfenytoinu (pouzivané k 16cbé riiznych typa kieci a epileptickych zachvatl), uzivané
ve stejné dobé¢ jako karboplatina, mohou zvysit riziko epileptickych zachvatu,

o dalsi 1éky, které snizuji aktivitu imunitniho systému (napft. cyklosporin, takrolimus, sirolimus).

Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Piipravek Carboplatin Accord s alkoholem
Neni znamo zadné vzajemné ovlivnéni mezi karboplatinou s alkoholem. Porad’te se vSak se svym
lékarem, protoze karboplatina mize ovlivnit schopnost jater vyrovnat se s alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, poradte
se se svym lékatem diive, neZ zacnete tento ptipravek pouzivat.

Antikoncepce u muzi a Zen

Zeny, u kterych existuje moznost otéhotnéni, se Maji béhem 1é¢by a nejméné 6 mésicii po posledni davcee
vyvarovat otéhotnéni a pouZzivat t¢innou antikoncepci. Okamzité informujte svého 1ékaie, pokud béhem
tohoto obdobi otéhotnite.




Muzi maji béhem léc¢by a az 3 mésice po posledni davce pouzivat ti¢innou antikoncepci a nezplodit dité.

T¢hotenstvi
Tento 1éCivy pripravek nema byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud to Vas 1ékaf nepovazuje za nutné.
Lék mtize zplisobit vazné vrozené vady.

Kojeni
Béhem 1é¢by a alespoii jeden mésic po posledni davce nemate Kojit.

Plodnost u muzi a Zzen
Lécba timto 1é¢ivym piipravkem miize doCasn€ nebo trvale snizit plodnost muzii a Zen. Pied
zahajenim 1é¢by se porad’te se svym Iékafem o zachovani plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Netid’te dopravni prostiedky a nepouzivejte stroje, pokud se u Vas objevi jakykoli nezadouci ucinek,
ktery mize snizit Vasi schopnost tyto ¢innosti vykonavat, jako je pocit na zvraceni, zvraceni, zhorSeni
zraku nebo zmény zraku a sluchu.

3. Jak se Carboplatin Accord pouZiva
Tento 1é¢ivy piipravek Vam bude podavan infuzi (kapackou) do zily po dobu 15 az 60 minut.

Davka
Lékar urci spravnou davku karboplatiny a jak ¢asto ji musite dostat.

Davka bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu, Vasi velikosti a funkci ledvin. Lékat Vam s pomoci
vzorku krve nebo moci sdéli, jak dobie Vase ledviny pracuji. Po davce karboplatiny budete pravidelné
podstupovat krevni testy. Muzete také podstoupit kontroly s ohledem na poSkozeni nervi a ztratu
sluchu.

Je pravdépodobné, ze mezi kazdou davkou karboplatiny budou asi 4 tydny.

Jestlize jste pouZil(a) vice pripravku Carboplatin Accord, nez jste mél(a)

Tento pfipravek Vam bude podan v nemocnici pod dohledem l¢kate. Je nepravdépodobné, ze Vam bude
podano piili§ mnoho nebo ptili§ malo karboplatiny, nicméné v ptipadé, Ze mate jakékoli obavy, sdélte
to svému lékafi nebo zdravotni sestfe.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Carboplatin Accord
Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ihned informujte svého lékare, zaznamenate-li jakykoli z nasledujicich pfiznakd:

o abnormalni tvorba modfin, krvaceni nebo znamky infekce, jako je bolest v krku a vysoka teplota
(velmi Casté, mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob).

o zavaznd alergickad reakce (anafylaxe/anafylaktické reakce) - mize se objevit nahla svédiva
vyrazka (koptivka), otok rukou, nohou, kotniku, obli¢eje, rtt, Gst nebo hrdla (coz mize zpusobit
potize s polykanim nebo dychanim); mtizete mit pocit na omdleni (¢asté, mohou postihnout az 1
z 10 osob).



o hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni charakterizované akutnim selhanim ledvin),
snizené moceni nebo krev v mo¢i (neni znamo, ¢etnost z dostupnych udaji nelze urdit).

o svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, ztrata zraku nebo poruchy zraku, nepravidelny srde¢ni
tep, selhani ledvin nebo abnormalni vysledky krevnich testdi (pfiznaky syndromu nddorového
rozpadu, ktery muize byt zpusoben rychlym rozpadem nadorovych bungk) (viz bod 2) (neni
znamo, ¢etnost z dostupnych tdajt nelze urcit).

o cévni mozkova prihoda (nahla necitlivost nebo slabost v obliceji, ruce nebo noze, zejména na
jedné strang téla) (neni znamo, Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit).

. ucpani krevnich cév (embolie a venookluzivni onemocnéni), otok nebo citlivost nohy/ruky (neni
znamo, ¢etnost z dostupnych tdajt nelze urcit).

o bolest na hrudi, kterd mize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom (neni znamo, ¢etnost z dostupnych udajii nelze urcit).

o otok ktize, ¢asto obli¢eje a rtii (angioedém) (vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 o0sob).

Jedna se o zdvazné nezadouci ucinky. Mlzete potiebovat naléhavou lékatskou pomoc.
Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii)
o unava, dusnost a bledost zplisobena anemii (stav, pfi kterém dochézi ke snizeni poctu Cervenych

krvinek)
. nevolnost (pocit na zvraceni) a zvraceni
o bolest bticha a kiece

Testy mohou také ukazat:

o zmény Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (myelosuprese)

zvys$enou hladinu mocoviny v Krvi

snizeni hladiny sodiku, drasliku, vapniku a hot¢iku v Krvi

snizenou schopnost ledvin o¢istit krev od kreatininu (latka vznikajici ve svalech)
abnormalni hladiny jaternich enzymu

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)

o prijem nebo zacpa

o vyrazka a/nebo svédéni kize

o zvonéni v usich (usni Selest) nebo zmény sluchu

o vypadavani vlast

o ptiznaky podobné chfipce

. infekce

. brnéni nebo necitlivost rukou, nohou, pazi nebo dolnich konéetin

. pocit paleni nebo pichani

o snizeni Slachovych reflexi

o porucha chuti nebo ztrata chuti

o docasné zhorsSeni zraku nebo zména vidéni

o srdecni poruchy

o tisei na hrudi nebo sipot

o intersticialni plicni onemocnéni (skupina plicnich onemocnéni, pii kterych dochazi k zanétu

hlubokych plicnich tkani)

bolest rtii nebo viedy v tstech (poruchy sliznice)

o bolest nebo nepfijemny pocit v Kkostech, kloubech, svalech nebo okolnich tkanich
(muskuloskeletalni porucha)

o problémy s ledvinami nebo mo¢i

o extrémni tinava/slabost (astenie)



Testy mohou také ukazat:
o zvySenou hladinu bilirubinu a kreatininu v krvi
o zvysenou hladinu kyseliny moc¢ové v krvi, ktera mtze vést ke dné

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti)
o docasna ztrata zraku
. olupovani kiize (exfoliativni dermatitida)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)
. zjizveni plic, coz zptisobuje dusnost a/nebo kasel (plicni fibroza)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

nadorové onemocnéni zptisobené 1é¢bou karboplatinou (sekundarni maligni onemocnéni)

pocit nevolnosti s vysokou teplotou kvili nizkym hladindm bilych krvinek (febrilni neutropenie)
selhani kostni diené (kostni dfen nevytvaii dostatek krvinek)

sucho v Gstech, unava a bolest hlavy v disledku nadmérné ztraty télesné vody (dehydratace)
ztrata chuti k jidlu, anorexie

zavazna porucha funkce jater, poskozeni nebo odumieni jaternich bunék

srdecni selhani

zmény krevniho tlaku (vysoky krevni tlak nebo nizky krevni tlak)

poruchy kuiZze, jako jsou koptivka, vyrazka, zarudnuti kiize (erytém) a svédéni

otok nebo bolestivost v misté, kde byla podana injekce

skupina ptiznakd, jako je bolest hlavy, zména duSevni funkce, epileptické zachvaty a abnormalni
vidéni (od rozmazaného vidéni az po ztratu zraku). Jsou to piiznaky syndromu zadni reverzibilni
leukoencefalopatie, vzacné neurologické poruchy.

zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

bolest nebo zanét v tstech (stomatitida)

infekce plic

onemocnéni mozku (encefalopatie)

anémie zpusobend abnormalnim rozpadem Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

Karboplatina miize vést k problémtim s krvi, jatry a ledvinami. Lékai Vam bude odebirat vzorky krve,
aby zkontroloval tyto problémy.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Carboplatin Accord uchovavat

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarte pied chladem a mrazem. Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce,
aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Pouziti: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pfi
pokojové teploté a na dobu 30 hodin pii teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Carboplatin Accord obsahuje
Lécivou latkou je karboplatina.
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 10 mg karboplatiny.

Jedna 5ml lahvicka obsahuje 50 mg karboplatiny.

Jedna 15ml lahvi¢ka obsahuje 150 mg karboplatiny.
Jedna 45ml lahvi¢ka obsahuje 450 mg karboplatiny.
Jedna 60ml lahvic¢ka obsahuje 600 mg karboplatiny.

Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek Carboplatin Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Koncentrat pro infuzni roztok
Carboplatin Accord je ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok bez ¢astic.

5 ml, 15 ml nebo 45 ml nebo 60 ml koncentratu pro infuzni roztok je dodavan v injekéni lahviéce o
objemu 5 ml/15 m1/50 m1/100 ml ze skla tiidy | jantarové hnédé barvy.

Lahvi¢ky jsou uzavieny $edou chlorbutylovou nebo silikonovanou pryzovou zatkou a hlinikovym
odtrhovacim uzavérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

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

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Recko



Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu
Svédsko
Rakousko

Belgie

Ceska republika
Némecko
Dansko
Estonsko
Spanélsko

Finsko

Mad’arsko
Irsko
Italie
Litva
Lotyssko

Nizozemsko

Norsko

Polsko

Portugalsko
Slovenska republika
Spojené kralovstvi (Severni
Irsko)

Kypr

Chorvatsko
Rumunsko
Slovinsko

Nazev lécivého piipravku

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Carboplatin Accord 10 mg/ml Infusionslésungskonzentrat

Carboplatin Accord Healthcare 10 mg/ml, solution a diluer pour de
perfusion

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Carboplatin 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucion para perfusion
Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/
koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz
Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione
Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai

Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske
Carboplatin Accord

Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
Carboplatin Accord 10 mg/ml infuzny koncentrat

Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Carboplatin Accord 10 mg / ml concentrate for solution for infusion
Karboplatin Accord 10 mg / ml koncentrat za otopinu za infuziju
Carboplatind Accord 10 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Karboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 1. 2025



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky

Navod k pouZiti - cytotoxikum

Doporucena davka karboplatiny u diive nelééenych dospélych pacientd s normalni funkci ledvin, tzn.
clearance kreatininu > 60 ml/min, je 400 mg/m? podavanych ve formé kratkodobé intravendzni infuze
po dobu 15 az 60 minut. Alternativné je mozné pouzit pro ureni davky nize uvedeny vypocet podle
Calverta:

Dévka (mg) = cilova hodnota AUC (mg/ml x min) x [hodnota GFR ml/min + 25]

Davka (mg) = cilova hodnota AUC (mg/ml x min) x [hodnota GFR ml/min + 25]

Cilova hodnota AUC

Planovana chemoterapie

Stav 1écby pacienta

5-7 mg/ml .min

pouze karboplatina

Ditive neléCeny

4-6 mg/ml .min

pouze karboplatina

Diive 1éCeny

4-6 mg/ml .min

karboplatina

plus

Drtive neléceny

cyklofosfamid

Poznamka: Pti pouziti Calvertova vzorce se celkova davka ptipravku Carboplatin Accord vypocitava
v mg, ne v mg/m2,

Lécba se nesmi opakovat pied uplynutim étyf tydnt po predchozi terapii karboplatinou a/nebo dokud
nebude pocet neutrofild minimalné 2 000 bungk/mm?® a podet trombocytli minimalné 100 000
bunék/mm?,

U pacienti s rizikovymi faktory, jako je ptedchozi 1é€ba myelosupresivnimi latkami a nizkym stavem
vykonnosti (ECOG-Zubrod 2-4 nebo Karnofského index pod 80) se doporuéuje snizeni uvodni davky o
20-25 %.

Pro budouci upravy davkovani se doporucuje, aby se béhem tvodnich cykli 1é¢by pripravkem
Carboplatin  Accord stanovil pomoci tydennich krevnich obrazti maximalni pokles (nadir)
hematologickych parametra.

Porucha funkce ledvin

U pacientu s poruchou funkce ledvin ma byt davkovani karboplatiny snizeno (viz Calvertiv vzorec) a
maji byt sledovany nejnizs$i hodnoty hematologickych parametra a funkce ledvin.

Pacienti s hodnotami clearance kreatinu méné nez 60 ml/min jsou vystaveni vétSimu nebezpeci vzniku
myelosuprese. Cetnost zavazné leukopenie, neutropenie nebo trombocytopenie byla udrzovana
piiblizné na 25 % pii pouziti nasledujicich doporu¢enych davek:

Kombinovana terapie
Pro optimalni uzivani pfipravku Carboplatin Accord v kombinaci s jingymi myelosupresivnimi latkami
je tieba upravit davkovani podle rezZimu a zamyslené¢ho ¢asového planu.

Pediatricka populace

Bezpetnost a t¢innost karboplatiny u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena. Nejsou k dispozici
zadné udaje. Protoze nejsou k dispozici dostateéné zkuSenosti s pouzitim karboplatiny u déti a
dospivajicich, nelze stanovit zadna doporuc¢end davkovani.

Star$i pacienti
U pacientt od 65 let véku je nutna uprava davky karboplatiny podle celkového zdravotniho stavu v

pribéhu prvniho a nasledujicich lécebnych cykli.

Redéni a rekonstituce
Ptipravek je nutno pied podanim v infuzi naredit 5% (50 mg/ml) roztokem glukézy nebo 0,9% (9 mg/ml)
roztokem chloridu sodného tak, aby se dosahlo koncentrace jen 0,5 mg/ml.

Zpisob podani:
Piipravek Carboplatin Accord se pouZziva pouze intraven6zné.



Inkompatibility

Carboplatin Accord miiZe reagovat s hlinikem a vytvofit ¢ernou srazeninu. Jehly, stiikacky, katétry nebo
sety pro intravenozni aplikaci obsahujici hlinikové ¢asti, které mohou pfijit do kontaktu s karboplatinou
nesmi byt pro piipravu a aplikaci pfipravku pouzivany. Srdzeni mlze vést ke snizeni cytostatické
aktivity.

Doba pouZitelnosti a uchovavani
Carboplatin Accord je uréen k jednorazovému podani.

Pted otevienim
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarte pied chladem a mrazem. Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po natedéni
Pouziti: Chemicka a fyzikalni po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pfi pokojové
teploté a na dobu 30 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

POKYNY PRO POUZITI/NAVOD K ZACHAZENI, PRIPRAVE A LIKVIDACI
CARBOPLATIN ACCORD

Zachazeni s pripravkem Carboplatin Accord

Stejné jako s jinymi cytostatiky se musi i ptipravek Carboplatin Accord pfipravovat opatrné a také s nim

tak zachazet.

Pii zachazeni s ptipravkem Carboplatin Accord je nutno u¢init nasledujici ochranna opatieni

Zameéstnanec musi byt proSkolen v pfislusnych postupech rekonstituce a zachazeni

1. Carboplatin Accord musi k aplikaci pfipravit pouze profesional, ktery byl proskolen o bezpe¢ném
zachazeni s chemoterapeutiky. Osoba zachazejici s ptipravkem Carboplatin Accord musi mit
ochranny odév: bryle, plast’, jednoradzové rukavice a masku.

2. Kpfipravé stiikatek musi byt uren vymezeny prostor (nejlépe slaminarnim proudénim),
s pracovni plochou chranénou jednorazovym, savym papirem z rubu potazenym plastem.

3. Vsechny predméty pouzité k rekonstituci, podani ¢i ¢isténi (véetné rukavic) je nutno umistit do pytla
na likvidaci vysoce rizikového odpadu, které budou nasledné spaleny pii vysokych teplotach.

4. V ptipad¢ rozliti nebo uniku kapaliny oSetiete povrch ziedénym roztokem chlornanu sodného (1%
chloru), nejlépe namécenim a pak vodou. Veskery kontaminovany materidl a material pouzity
k ¢isténi nutno umistit do pytli na likvidaci vysoce rizikového odpadu pro spaleni. Pfi ndhodném
styku latky s kizi nebo o¢ima je nutno postizené misto neprodlené vyplachnout velkym mnozstvim
vody, nebo mydla a vody nebo roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného. Nedfete kuzi kartacem. Je
nutno vyhledat I€¢kaiskou pomoc. Po sundani rukavic si vzdy umyjte ruce.

Ptiprava infuzniho roztoku
Pripravek se musi pfed pouzitim zfedit. Lze jej fedit gluk6zou nebo chloridem sodnym tak, aby se
dosahlo koncentrace jen 0,5 mg/ml (500 mikrogram®/ml).

Likvidace

Lécivé pripravky se nesmi vhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. VSechny predméty
pouzité k piipraveé, podani nebo ty, které jakymkoli jinym zptsobem piisly do kontaktu s karboplatinou,
musi byt zlikvidovany podle mistnich nafizeni pro zachazeni s cytotoxickymi latkami.



