Indleegsseddel: Information til brugeren

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
carboplatin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spearg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Carboplatin Accord
Sadan skal du bruge Carboplatin Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

LR

1. Virkning og anvendelse

Carboplatin Accord er et kreftlegemiddel. Behandling med et kraeftleegemiddel kaldes nogle gange
kemoterapi.

Carboplatin Accord bruges til voksne til behandling af nogle typer lungekraft og kreeft i
&ggestokkene.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Carboplatin Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Carboplatin Accord

- hvis du er allergisk over for carboplatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Carboplatin
Accord (angivet i punkt 6)

- hvis du tidligere har veeret overfglsom over for lignende platinholdige leegemidler

- hvis du har alvorlig nyresygdom

- hvis du har feerre blodlegemer end normalt (din laege vil undersgge dette med en blodprave)

- hvis du har en blgdende tumor

- hvis du planlagger at fa en vaccination mod gul feber eller lige har faet en.

Forteel det til laegen, hvis noget af ovenstaende galder for dig, far du far dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fer du bruger Carboplatin Accord
- hvis du er gravid, eller der er en chance for, at du er gravid

- hvis du ammer

- hvis du har mild nyresygdom. Din laege vil overvage dig mere regelmaessigt.

- hvis du er @ldre (over 65 ar)

- hvis du oplever problemer med hgrelsen


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tidligere har veeret behandlet med cisplatin eller lignende kreeftleegemidler, da
carboplatin kan forarsage abnormiteter i dit nervesystem, sasom en falelse af prikken og stikken
eller hgre- og synsproblemer. Din lage vil maske kontrollere dig med jeevne mellemrum.

- hvis du far hovedpine, &ndret psykisk funktionsevne, krampeanfald og unormalt syn (fra sleret
syn til synstab).

- hvis du udvikler ekstrem traethed og andengd med nedsat antal rgde blodlegemer (hamolytisk
anzmi), alene eller kombineret med lavt antal blodplader (lavt trombocyttal), unormale bla
meerker (trombocytopeni) og nyresygdom, hvor du producerer lidt eller ingen urin (symptomer
pa haeemolytisk-uremisk syndrom)

- hvis du far feber (temperatur pa 38 °C eller derover) eller kulderystelser, som kan veere tegn pa
infektion. Du kan veere i fare for at fa en infektion i blodet.

Under behandling med carboplatin far du leegemidler, som hjelper med at nedsztte en
potentielt livstruende komplikation. Denne er kendt som tumorlysesyndrom og skyldes kemiske
forstyrrelser i blodet som fglge af nedbrydning af dgende kreeftceller, der frigiver deres indhold
til blodbanen.

Bgrn og unge
Carboplatins sikkerhed og virkning hos barn og unge er ikke dokumenteret.

Brug af andre lzegemidler sammen med Carboplatin Accord

Fortael det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre laegemidler, for nylig

har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, f.eks:

- leegemidler, som kan nedsatte antallet af celler i blodet, givet samtidig med carboplatin, kan
kraeve a&ndringer i carboplatinbehandlingens dosis og hyppighed

- noget antibiotika kaldet aminoglycosider, vancomycin eller capreomycin, givet samtidig med
carboplatin, kan gge risikoen for nyre- eller hgreproblemer

- nogle vanddrivende leegemidler (diuretika), givet samtidig med carboplatin, kan gge risikoen for
nyre- eller hgreproblemer

- levende eller levende sveekkede vacciner (for gul feber vaccine se punkt 2, Brug ikke
Carboplatin Accord)

- blodfortyndende laegemidler, f.eks. warfarin, samtidig med carboplatin, kan kraeve en stigning i
hyppigheden af blodkoagulationsovervagning

- phenytoin og fosphenytoin (anvendes til behandling af forskellige former for kramper og
anfald), samtidig med carboplatin, kan gge risikoen for anfald

- andre legemidler, der nedsaetter immunsystemets aktivitet (f.eks. ciclosporin, takrolimus,
sirolimus)

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlzegger at bruge andre laegemidler.

Brug af Carboplatin Accord sammen med alkohol
Der er ingen kendt interaktion mellem carboplatin og alkohol. Du skal dog sparge din laege til rads, da
carboplatin kan pavirke leverens evne til at klare alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Praevention hos mand og kvinder

Kvinder i den fadedygtige alder skal undga at blive gravide og skal bruge sikker praevention under
behandlingen og i mindst 6 maneder efter den sidste dosis. Forteel det straks til leegen, hvis du bliver
gravid i denne periode.

Mend skal anvende sikker praevention og ikke blive far til et barn under behandlingen og op til 3
maneder efter den sidste dosis.



Graviditet
Dette legemiddel bar ikke anvendes under graviditet, medmindre din l&ege mener, at det er
ngdvendigt. Leegemidlet kan forarsage alvorlige fosterskader.

Amning
Du ma ikke amme under behandlingen og i mindst en maned efter sidste dosis.

Frugtbarhed hos mand og kvinder
Behandling med dette leegemiddel kan midlertidigt eller permanent nedseette frugtbarheden hos mend
og kvinder. Tal med lzegen om bevarelse af frugtbarhed, inden behandlingen begynder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Undga at kere bil eller bruge maskiner, hvis du meerker bivirkninger, der kan mindske din evne til at
gare dette, sa som kvalme, opkastning, forverring af syn eller &ndringer i syn og harelse.

3. Sadan skal du bruge Carboplatin Accord

Dette leegemiddel vil blive givet som infusion (drop) ind i en vene (blodare) inden for et tidsrum pa
15-60 minutter.

Dosis
Din lzege vil udarbejde den korrekte dosis carboplatin, som du skal have og hvor ofte det skal gives.

Dosis afhanger af din medicinske tilstand, din starrelse og hvor godt dine nyrer virker. Din lzege vil
forteelle dig, hvor godt dine nyrer virker ved hjalp af blod- eller urinprgver. Du vil fa taget
regelmassige blodpraver efter din dosis carboplatin. Du vil muligvis ogsa blive undersggt for
nerveskade og heretab.

Der vil sandsynligvis ga ca. 4 uger mellem hver dosis carboplatin.

Hvis du har brugt for meget Carboplatin Accord
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Carboplatin Accord, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Dette leegemiddel vil blive givet til dig pa et hospital under en leges vejledning. Det er usandsynligt, at
du far for meget eller for lidt, men forteel det til din leege eller sygeplejersken, hvis du har nogen
bekymringer.

Hvis du holder op med at bruge Carboplatin Accord
Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis du bemerker en eller flere af fglgende symptomer:

- unormale bla meerker, blgdning eller tegn pa infektion sasom ondt i halsen eller feber (meget
almindelige, kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

- alvorlig allergisk reaktion (anafylaktiske reaktioner) — du kan fa et pludseligt klgende udsleet
(nzeldefeber), haevelse af haender, fadder, ankler, ansigt, laeber, tunge eller svaelg (der kan give
problemer med at synke eller traekke vejret) og du kan fa fornemmelsen af at vaere ved at
besvime (almindelige, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

- HUS (hamolytisk-ureemisk syndrom — en sygdom karakteriseret ved akut nyresvigt), nedsat
vandladning eller blod i urinen (ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

- muskelkramper, muskelsvaghed, forvirring, synstab eller -forstyrrelser, uregelmaessig puls,
nyresvigt eller unormale blodprgveresultater (symptomer pa tumorlysesyndrom, som kan



skyldes hurtig nedbrydning af kraeftceller) (se punkt 2) (ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).

- slagtilfeelde (pludselig falelseslashed eller svaghed i ansigtet, armen eller benet, iseer i den ene
side af kroppen) (ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

- blokering i blodare (blodpropdannelse og veno-okklusiv sygdom), havelse eller gmhed i
ben/arm (ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

- smerter i brystet, som kan veere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, som kaldes
Kounis syndrom (ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data).

- haevelser i huden, ofte i ansigt og leeber (angiogdem) (sjeeldne, kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 personer).

Disse er alvorlige bivirkninger. Du kan fa brug for akut laeegehjeelp.
Andre bivirkninger, der kan forekomme:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- treethed, andengd og bleghed forarsaget af blodmangel (en tilstand, hvor der er et fald i antallet
af rgde blodlegemer)

- kvalme eller opkastning

- mavesmerter og mavekramper

Blodprgver kan ogsa vise:

- &ndringer i dine rgde og hvide blodlegemer og blodplader (myelosuppression)
- stigning i niveauet af urinstof i dit blod

- nedsattelse af niveauet af natrium, kalium, calcium og magnesium i dit blod

- nedseettelse af kreatininclearance i nyrerne

- unormale levertal

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- diarré eller forstoppelse

- udslat og/eller klgende hud

- ringen for grerne eller endringer i harelse

- hartab

- influenzalignende symptomer

- infektioner

- prikken eller fglelseslgshed i dine haender, fadder, arme eller ben

- breendende eller stikkende fornemmelse

- nedsat refleks i senerne

- smagsforstyrrelse eller tab af smag

- midlertidig forveerring af syn eller &ndringer i dit syn

- hjertesygdomme

- trykken for brystet eller pibende vejrtreekning

- interstitiel lungesygdom (en gruppe af lungesygdomme, hvor det dybe lungevav bliver
betandt)

- gmme laeber eller mundsar (slimhindelidelser)

- smerter eller ubehag i dine knogler, led, muskler eller omkringliggende strukturer
(muskuloskeletale lidelser)

- problemer med dine nyrer eller urin

- ekstrem treethed/svaghed (asteni)

Blodprgver kan ogsa vise:
- gget niveau af bilirubin og kreatinin i dit blod
- gget indhold af urinsyre i dit blod, som kan medfgre urinsyregigt

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- forbigaende synstab
- afskalning af hud (eksfoliativ dermatitis)



Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
- ardannelser pa lungerne, der forarsager andengd og/eller hoste (lungefibrose).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveaerende data)

- kreeft forarsaget af behandling med carboplatin (sekundare maligniteter)

- falelse af utilpashed med feber pga. lavt antal hvide blodceller (febril neutropeni)

- knoglemarvssvigt (knoglemarven producerer ikke nok blodceller)

- tar mund, treethed og hovedpine pa grund af meget stort tab af kropsveeske (dehydrering)

- tab af appetit, anoreksi

- alvorlig nedsat leverfunktion, skader eller ded af leverceller

- hjertesvigt

- endringer i blodtryk (hgjt blodtryk eller lavt blodtryk)

- hudsygdomme som naldefeber, udslat, radme i huden (erytem) og klge

- haevelse eller gmhed, hvor injektionen blev givet

- en gruppe af symptomer som hovedpine, a&ndret mentalfunktion, krampeanfald og unormalt syn
(fra slaret syn til tab af syn). Disse er symptomer pa reversibelt posterior leukoencefalopati-
syndrom, en sjelden neurologisk lidelse

- bugspytkirtelbetaendelse

- sar eller betendelse i munden (stomatitis)

- lungebetaendelse

- hjernesygdom (encefalopati)

- blodmangel pa grund af unormal nedbrydning af rade blodlegemer (hemolytisk anemi)

Carboplatin kan medfare problemer med dit blod, din lever og dine nyrer. Din laege vil tage
blodprever for at kontrollere disse problemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses. Opbevar
hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

I brug: kemisk og fysisk brugsstabilitet er pavist i 24 timer ved stuetemperatur og 30 timer ved 2-8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bar produktet bruges straks. Hvis leegemidlet ikke bruges med det
samme, er opbevaringstid og -forhold brugerens ansvar, og opbevaringstiden vil normalt ikke veere
mere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og
godkendte aseptiske forhold.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Carboplatin Accord indeholder:

- Aktivt stof: carboplatin.

1 ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning indeholder 10 mg carboplatin.
Hvert heetteglas med 5 ml indeholder 50 mg carboplatin

Hvert heetteglas med 15 ml indeholder 150 mg carboplatin

Hvert haetteglas med 45 ml indeholder 450 mg carboplatin

Hvert heetteglas med 60 ml indeholder 600 mg carboplatin

- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsveeske

Udseende og pakningsstarrelser
Koncentrat til infusionsveeske, oplasning
Carboplatin Accord er en Klar, farvelgs til svagt gullig oplasning, der er fri for partikler.

5 ml, 15 ml, 45 ml eller 60 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, leveret i 5 ml/15 ml/50 m1/100
ml type | ravfarvet heetteglas.

Heetteglas er lukket med gra chlorobutyl eller silikoniseret gummipropmed flip-off
aluminiumsforsegling.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

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

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

Denne indleegsseddel blev senest eendret 02/2025



Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Instruktioner vedrgrende brug — cytotoksikum

Den anbefalede dosis carboplatin til tidligere ubehandlede voksne patienter med normal nyrefunktion,
dvs. creatinin-clearance > 60 ml/min, er 400 mg/m? indgivet som en enkelt intravengs korttids-
infusion over 15 til 60 minutter. Alternativt kan dosis beregnes efter Calverts formel herunder:
Dosis (mg) = mal-AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Dosis (mg) = mal-AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Mal-AuC

Planlagt kemoterapi

Patientbehandlingsstatus

5-7 mg/ml .min

Carboplatin som enkeltstof

Tidligere ubehandlet

4-6 mg/ml .min

Carboplatin som enkeltstof

Tidligere behandlet

4-6 mg/ml .min Carboplatin plus

cyclophosphamid

Tidligere ubehandlet

Bemaerk: Med Calverts formel beregnes den totale dosis carboplatin i mg, ikke mg/mz.

Behandlingen ma ikke gentages far 4 uger efter det tidligere carboplatin-forlgb og/eller far neutrofil-
tallet er pa mindst 2000 celler/mms3 og blodpladetallet er pa mindst 100.000 celler/mmg,

Reduktion af den initiale dosis med 20-25 % anbefales til patienter med risikofaktorer sasom tidligere
myelosuppressiv behandling og/eller darligt behandlingsresultat (ECOG-Zubrod 2-4 eller Karnofsky
under 80).

Det anbefales at pavise haematologisk nadir ved ugentlige prgver under de initiale forlgb med
behandling med Carboplatin Accord med henblik pa fremtidig dosisjustering.

Nedsat nyrefunktion:

Carboplatindosis skal reduceres hos patienter med nedsat nyrefunktion (se Calverts formel) og
hamatologisk nadir og nyrefunktion skal overvages.

Patienter med kreatinin-clearance-vaerdier under 60 ml/min har stgrre risiko for at udvikle
myelosuppression. Hyppigheden af sveer leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni er blevet
opretholdt ved ca. 25 % med fglgende doseringsanbefalinger:

Kombinationsbehandling:
Den optimale anvendelse af Carboplatin Accord i kombination med andre myelosuppressive midler
ngdvendigger, at der foretages dosisjusteringer i henhold til regimen og tidsplan.

Peediatrisk population:

Carboplatins sikkerhed og virkning er ikke undersggt hos bgrn og unge. Ingen tilgeengelige data. Da
der ikke er tilstreekkelig erfaring med anvendelse af carboplatin til bgrn og unge, kan der ikke gives
specifikke doseringsanbefalinger.

ZEldre patienter:
Carboplatindosis skal justeres til patienter over 65 ar i henhold til deres almene helbredstilstand under

de farste og efterfalgende behandlingsforlgb.

Fortynding og rekonstitution:
Produktet skal fortyndes fer infusion med 5 % (50 mg/ml) dextroseoplgsning eller 0,9 % (9 mg/ml)
natriumchloridoplgsning til koncentrationer ned til 0,5 mg/ml.

Indgivelsesmade:
Carboplatin Accord bgr kun anvendes intravengst.

Uforligneligheder
Carboplatin kan interagere med aluminium og danne en sort udfaeldning. Kanyler, sprajter, katetre
eller iv-administrationsseet, der indeholder aluminiumdele, som kan komme i kontakt med carboplatin,



ma ikke bruges til klargaring eller administration af laegemidlet. Udfaldning kan medfgre en reduktion
af den antineoplastiske aktivitet.

Opbevaringstid
Carboplatin Accord er kun til engangsbrug.

Far anbrud:
Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses. Opbevar
haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter fortynding:
| brug: kemisk og fysisk brugsstabilitet er pavist i 24 timer ved stuetemperatur og 30 timer ved 2-8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bar produktet bruges straks. Hvis leegemidlet ikke bruges med det
samme, er opbevaringstid og -forhold brugerens ansvar, og opbevaringstiden vil normalt ikke vare
mere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og
godkendte aseptiske forhold.

INSTRUKTIONER VEDR@RENDE BRUG/HANDTERING, KLARG@RING OG
BORTSKAFFELSE AF CARBOPLATIN

Handtering af carboplatin

Som det geelder for alle antineoplastiske stoffer, skal carboplatin klarggres og handteres med

forsigtighed.

Der skal tages fglgende forholdsregler vedrgrende handtering af carboplatin:

Personalet bar vaere uddannet i de korrekte teknikker for rekonstitution og handtering.

1. Carboplatin skal klarggres til administration af faglert personale som er opleert i sikker anvendelse
af cytostatika. Personale, der handterer Carboplatin Accord skal benytte beskyttelsestgj:
beskyttelsesbriller, beskyttelseskittel, engangshandsker og maske.

2. Etsarligt omrade skal veere indrettet til klargaring af sprajter (helst LAF-baenk (Laminar Air
Flow)), og arbejdsoverfladen skal deekkes med plastforsteerket, absorberende papir til
engangsbrug.

3. Alt materiale, der bruges til rekonstitution, administration eller renggring (inklusive handsker) skal
bortskaffes i poser til hgjrisikoaffald til forbreending ved hgje temperaturer.

4. Spild eller lzekage skal behandles med fortyndet natriumhypokloritoplgsning (1 % Klorin), gerne
ved gennemvadning, og derefter vand. Alle kontaminerede materialer og renggringsmaterialer
skal bortskaffes i poser til hgjrisikoaffald til forbreending. Utilsigtet kontakt med hud eller gjne
skal behandles omgaende ved skylning med rigelige mangder vand eller saebe og vand eller
natriumbikarbonatoplgsning. Undga at ridse huden ved at skrubbe med en barste. Der skal sages
leegehjelp. Vask altid haender efter fjernelse af handsker.

Klarggring af oplgsning til infusion
Dette produkt skal fortyndes for brug. Det kan fortyndes med dextrose eller natriumklorid til
koncentrationer ned til 0,5 mg/ml (500 mikrogram/ml).

Bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes via spildevand eller husholdningsaffald. Alle materialer, der er brugt
til klargaring eller administration, eller pa anden made har veret i kontakt med carboplatin, skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for handtering af cytotoksiske stoffer.



