Indlzegsseddel: Information til brugeren
Carboplatin Hospira 10 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
Aktivt stof: Carboplatin

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

o Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Carboplatin Hospira

3. Sadan bliver du behandlet med Carboplatin Hospira
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Carboplatin Hospira anvendes til behandling af kraeft, specielt til behandling af kreeft 1 eggestokkene
og smacellet lungekreeft.

2.  Det skal du vide om Carboplatin Hospira

Du ma ikke fa Carboplatin Hospira, hvis du:

. er allergisk over for carboplatin eller andre platinholdige legemidler eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6)

. har dérligt fungerende knoglemarv (meget lavt antal blodplader i blodet)

. har meget nedsat nyrefunktion (kreatininclearance under 30 ml/min), medmindre leegen
vurderer, at fordelene opvejer risikoen

. har en bledende svulster

o har nedsat horelse

. lige er blevet eller skal vaccineres mod gul feber.

Lagen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Carboplatin
Hospira.

Advarsler og forsigtighedsregler

Carboplatin Hospira indgives kun under vejledning af en leege med seerligt kendskab til
kraeftsygdomme. Leegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med
Carboplatin Hospira, hvis du

. lider af nedsat nyrefunktion

tidligere har vaeret i cytostatika og/eller stralebehandling

er i dérlig almen tilstand

er over 65 ar

far behandling med medicin, der er giftig for nyrerne. Lagen vil kunne forklare dette for dig


http://www.indlaegsseddel.dk/

. tidligere har veeret i behandling med cisplatin eller andre lignende cytostatika, kan carboplatin
give unormale reaktioner i nervesystemet, som f.eks. stikkende og prikkende fornemmelse i
huden eller here- og synsproblemer. Lagen vil regelmassigt kontrollere dig.

. far hovedpine, bliver forvirret, far kramper og synsforstyrrelser (fra sloret syn til tab af syn) -

hvis dette er tilfeelde skal du sige det til leegen

. far udtalt traethed eller bliver forpustet med faerre rade blodlegemer (symptomer pé haemolytisk
anami), enten som eneste symptom eller samtidigt med lav blodtalling, unormalt mange bla
marker (symptomer péa thrombocytopeni) og nyresygdom med ingen eller nasten ingen urin
(kan vere tegn pa en tilstand, der bliver kaldt heemolytisk uremisk syndrom) -

. far feber (38°C eller mere) eller kulderystelser, der kan vere tegn pa en infektion, skal du sige
det til leegen gjeblikkeligt. Du kan have risiko for at fa en infektion i blodet

. tidligere har varet i behandling med platinholdige leegemidler, da dette giver eget risiko for
alvorlige allergiske reaktioner

. er gravid eller ammer, planlegger at blive gravid eller amme, eller overvejer at blive far (se
afsnit nedenfor).

Hvis ét eller flere af ovenstdende forhold gaelder for dig, og du ikke allerede har talt med leegen eller
sundhedspersonalet om det, anbefales det, at du informerer leegen eller sundhedspersonalet sa hurtigt
som muligt, og fer du far dette legemiddel.

Der vil for og under din behandling med Carboplatin Hospira blive taget blodprever samt nyre- og
leverfunktionsprever.

Carboplatin Hospira kan fremkalde kvalme og opkastning og du vil fa legemidler til forebyggelse
heraf for hver behandling.

Carboplatin reagerer med aluminium og danner sort udfzldning, hvilket udelukker anvendelse af
udstyr der indeholder aluminium (f.eks. kanyler, sprojter).
Proppen pa hatteglasset indeholder naturgummi/latex, som kan medfere svare allergiske reaktioner.

Brug af anden medicin sammen med Carboplatin Hospira
Fortal altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Fortal det til legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger nogen af de folgende legemidler, da de
kan pavirke behandlingen med Carboplatin Hospira og omvendt:

e Dblodfortyndende legemidler (antikoagulantia) f.eks. warfarin
vaccine mod gul feber
levende eller svaekkede vacciner. Nar disse samtidig gives med carboplatin kan det resultere i
alvorlige infektioner, som kan vaere dedelige

e Jegemidler mod kreeft (cytostatika)

e legemidler, der pavirker dannelsen af blodceller i knoglemarven

e Ilegemidler, der nedsatter immunsystemets aktivitet (f.eks. ciclosporin, tacrolimus, sirolimus og
andre legemidler mod kraeft)

e legemidler, der medferer kvalme. Nar disse samtidig gives med carboplatin er der rapporteret
oget forekomst af kvalme

e aminoglykosider, som gives mod infektioner (f.eks. gentamicin) kan ved samtidig anvendelse med
carboplatin gge risikoen for beskadigelse af nyrene samt grets here- og balancefunktioner

e vanddrivende legemidler f.eks. furosemid (loop-diuretika) kan ved samtidig anvendelse med
carboplatin gge risikoen for beskadigelse af nyrene samt grets here- og balancefunktioner

e phenytoin og fosphenytoin (anvendes til behandling af kramper og krampeanfald)

Under behandling med carboplatin far du leegemidler, som medvirker til at reducere en potentielt
livstruende komplikation, der er kendt som tumorlysesyndrom, som skyldes kemiske forstyrrelser i
blodet pa grund af nedbrydningen af deende kreaftceller, der frigiver deres indhold til blodet.



Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller sundhedspersonalet til rds, for du bruger dette legemiddel.

Hvis ét eller flere af ovenstaende forhold gaelder for dig, og du ikke allerede har talt med leegen eller
sundhedspersonalet om det, er det anbefalet, at du informerer laegen eller sundhedspersonalet sa
hurtigt som muligt, og fer du fér dette legemiddel.

Graviditet

Dette legemiddel ma ikke anvendes under graviditet til behandling af kreeft, medmindre der er tale om
helt ekstraordinere omstandigheder, og hvis den potentielle fordel for moderen anses for at vaere
sterre end den potentielle risiko for fosteret.

Graviditet ber undgas under behandling med carboplatin. Det tilrddes, at kvinder undgér graviditet ved
at bruge sikker preevention under behandlingen. Kvinder, der er gravide eller bliver gravide under
behandlingen, skal tilbydes genetisk radgivning.

Amning
Amning ber ophere under behandling med carboplatin.

Fertilitet

Mandlige patienter rades til ikke at forsege at gore en kvinde gravid under og i op til seks maneder
efter behandlingen. Mand ber fa rdd om nedfrysning af saed for behandlingen pa grund af risikoen for
at miste forplantningsevnen permanent.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet til rads, fer du bruger nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssik kerhed

Carboplatin Hospira kan pa grund af bivirkninger (f.eks. kvalme, opkastning, syns- og here
forstyrrelser) pavirke evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner i mindre eller moderat grad.

3.  Sédan bliver du behandlet med Carboplatin Hospira

Carboplatin Hospira indgives kun under vejledning af en leege med seerligt kendskab til
kraeftsygdomme og deres behandling og pé en specialafdeling, hvor der er de rette betingelser for at
udfere passende overvagning.

Dine blodtal, og din nyre- og leverfunktion vil blive overvaget for og under behandlingen.

Voksne

Den sadvanlige dosis er 400 mg per m? af din krops overfladeareal.

Carboplatin Hospira indgives ved injektion i en vene, og vil almindeligvis tage mellem 15 og
60 minutter.

Der vil normalt ga fire uger mellem hver dosis Carboplatin Hospira.

Du vil blive ngje overvédget og der vil blive taget blodprever.

Nedsat nyrefunktion

Den maengde, der gives, kan variere, alt efter hvor godt dine nyrer fungerer. Hvis du har nedsat
nyrefunktion, vil legen eventuelt nedsette dosis, tage hyppige blodprever og overvage din
nyrefunktion. Dette legemiddel vil blive givet til dig af en leege, der har erfaring med
kraeftbehandling.



Brug til bern
Carboplatin Hospira anbefales ikke til barn, da sikkerhed og effekt ikke er undersegt hos bern.

Aldre
Hos @ldre patienter (over 65 ar) skal dosis eventuelt justeres alt efter din fysiske tilstand og evaluering
af laboratorieresultater.

Hyvis du har fiaet for meget Carboplatin Hospira

Hvis du har féet for meget Carboplatin Hospira kan du bla. fa voldsom kvalme og opkastning samt
lever- og nyresvigt. Dette kan vere dedeligt.

Hvis du er bekymret for, om du har féet for meget medicin, eller hvis du har nogen spergsmal om
dosis, skal du kontakte den leege eller sundhedsperson, som gav dig medicinen.

Sperg din lege eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er itvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

e Forandringer irede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (knoglemarvssuppression);
Almen slajhed, tendens til betaendelse (infektioner) iszer halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer) (leukopeni)(neutropeni). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber skal du straks kontakte leegen; Bledning fra hud og slimhinder og bla
marker pga. forandringer iblodet (for fa blodplader) (trombocytopeni); Bleghed og treethed
pga. blodmangel (anzemi)

e Horetab

e Kvalme, opkastning, mavesmerter og mavekramper

@get indhold af karbamid i blodet, kan vere tegn pa nyresygdom; Nedsat nyrefunktion (nedsat

kreatininclearance); Qget indhold af urinsyre i blodet (kan fere til gigt)

Hértab (alopeci)

Muskelsmerter (myalgi)

Kraftesloshed og svaghed (asteni); Smerte

Forhgjet niveau af leverenzymer

Forhgjet indhold i blodet af basisk fosfat og aminoaspartattransferase

Nedsat indhold af kalium, kalcium, natrium og magnesium i blodet

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
- Forstyrrelser i hjerte og blodsystemet
Blodning
Perifer neuropati (prikkende, snurrende fornemmelser, folelsesloshed eller lammelser, evt. smerter
1 heender og fodder f.eks. parastesi; Pavirkning af centralnervesystemet og andre forstyrrelser;
Smagsforstyrrelser; Nedsatte muskelsenereflekser
e Synsforstyrrelser
Oreforgiftning (symptomerne kan vere susen for grene (tinnitus), og kan medfere heretab)
Problemer med vejrtraekningen; Interstitiel lungesygdom (en gruppe lungelidelser, hvor der
kommer betaendelse i de dybe lungevav); Kortdndethed/vejrtrakningsbesvar/astmalignende
anfald/andened (bronkospasme). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112
e Diarré; Forstoppelse; Mundbetendelse med hvide belegninger (mukosit); Svien bag brystbenet,
sure opstad, synkebesvar pga. betaendelse i spiseraret (asofagit). Tal med leegen;
Mundbetandelse (stomatit)
e (get koncentration af kreatinin og urinsyre i blodet (kan fore til gigt); Forstyrrelser relateret til
urin- og kensorganer
e Hudsymptomer (nzldefeber, udsleet, redmen af huden, kloe)
e [Ledsmerter (artralgi); Sygdomme i muskler og led
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Infektioner

Feber og kuldegysninger

Overfolsomhedsreaktioner; Anafylaktoide reaktioner (pludselig hududslet, &ndedraetsbesver og
besvimelse pga. overfelsomhed. Kan vere livsfarligt. Ring 112); Allergiske reaktioner
(anafylaktiske reaktioner, bronkospasme (kortdndethed/vejrtraekningsbesver/astmalignende
anfald/andened. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring 112), for lavt blodtryk, feber uden
synlig arsag)

Forhgjet indhold af bilirubin; Pévirket leverfunktion

Ikke almindelige bivirk ninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e Hijertesvigt (kan veere livsfarligt)

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed pga. blodprop ihjerne eller hjernebledning
(apopleksi). Kan veare livsfarligt. Ring 112

e Forbigaende synstab

e Blodprop (emboli). Kan vere livsfarligt

e Reaktioner pa injektionsstedet (redme, havelse og smerte); Influenzalignende syndrom

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

e Hamolytisk-ureemisk syndrom (nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og
bladninger i huden). Kontakt leege eller skadestue.

e Appetitloshed (anoreksi)

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)
Uregelmaessig puls (arytmi)

Blindhed, som folge af dobbeltsidig lidelse i synsbarken (kortikal blindhed)

Akut nyresvigt

Hoj feber, kulderystelser, almen slejhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning (sepsis).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

Sekundere ondartede tilfeelde. Kontakt leegen

Vevsded (nekrose), i forbindelse med udtreedning af blod (ekstravasation)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgzengelige data)

e Utilpashed, evt. med hgj temperatur pa grund af lavt antal hvide blodlegemer (febril neutropeni);
Knoglemarvssvigt; Hemolytisk anami (alvorlig blodmangel med gulsot)

Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pga. blodprop i hjernen eller hjernebledning
(cerebrovaskuler tilfeelde). Kan vere livsfarligt. Ring 112; Encephalopati (forvirring, uro,
hovedpine, pavirket bevidsthed og koma pga. hjernebetendelse)

e Torst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udterring

(dehydrering)

e Andringer i blodtrykket (for hejt (hypertension) eller for lavt (hypotension)); Veno okklusiv
sygdom (blokering af vener i leveren)(dedelig)

e Kounis syndrom (vasospastisk allergisk angina (pludselig krampe i en af kranpulsérene, der
reducerer blodtilferslen til hjertet))

e Symptomer som: hovedpine, forvirring, kramper, synsforstyrrelser, fra sleret syn til tab af syn, der
kan vere tegn pa en sjelden tilstand, som kaldes reversibel posterior leukoencefalopatisk
syndrom. Kontakt leege eller skadestue.

e Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller skadestue.

e  Muskelkramper, muskelsvaghed, forvirring, synstab eller -forstyrrelser, uregelmaessig hjerterytme,
nyresvigt eller unormale blodpreveresultater (symptomer pd tumorlysesyndrom, som kan skyldes
den hurtige nedbrydning af tumorceller) (se pkt. 2).

e [Lungebetandelse. Kontakt lege eller skadestue.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Carboplatin Hospira efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Tilberedt infusionsvaske er holdbar 12 timer i stuetemperatur.
Af mikrobiologiske grunde ber tilberedt vaeske @ldre end 12 timer ikke anvendes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Carboplatin Hospira indeholder:

- Aktivt stof: Carboplatin
- @vrige hjelpestoffer: Renset vand

Hvert hatteglas a4 5 ml indeholder 50 mg carboplatin.

Hvert hatteglas 4 15 ml indeholder 150 mg carboplatin.
Hvert haetteglas & 45 ml indeholder 450 mg carboplatin.
Hvert hatteglas 4 60 ml indeholder 600 mg carboplatin.

Udseende og pakningssterrelser

Carboplatin Hospira er et klar, farveles koncentrat til infusionsvaske, oplesning, som leveres i
haetteglas.

Heetteglasset er omsluttet af en beskyttende krympefilm af plast, Onco-Tain™,
Carboplatin Hospira findes i folgende pakningsterrelser:

1 x 5ml

1x 15ml

1x45ml
1x 60 ml


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Hospira Nordic AB
PO Box 34 116
100 26 Stockholm
Sverige

Fremstiller

Hospira UK Limited
Horizon

Honey Lane

Hurley, Maidenhead
SL6 6RJ
Storbritannien.

eller

Hospira Enterprises BV
Randstad 22-11, 1316 BN
Almere

Holland

Denne indlzegsseddel blev senest @endret i februar 2017.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laecgemiddelstyrelsen.dk.

Felgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale:
Carboplatin Hospira 10 mg/ml koncentrat til infusionsvzeske, oplesning

Produktet er cytotoksisk og ber kun handteres af personale, der er uddannet i korrekt hindtering af
denne type leegemiddel. Tilberedning skal foregé i blandebank. Personale der tilbereder, administrerer

og destruerer oplesningen ber vare ifert beskyttelseskittel, beskyttelseshandsker og mundbind.
Geldende udgave af arbejdstilsynets regler om handtering af CYTOSTATIKA skal folges.

Brugsvejledning

Deklaration
1 ml 10 mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplasning indeholder: Carboplatin. 10 mg, aqua ad
iniect. ad 1 ml

Interaktion med aluminium
Oplest carboplatin udfzldes ved kontakt med aluminium, hvilket udelukker anvendelsen af utensilier
indeholdende aluminium.

Administration og tilberedning af oplesning:

Feaerdigblandet infusionsvaske skal gives som intravenes infusion.

Kontrollér at kanylespidsen forbliver i venen i lebet af hele administreringstiden. Det er meget vigtigt
at kontrollere dette med korte intervaller.
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Ekstravasal tilfersel:

Hvis infusionen gér ekstravasalt, afbrydes umiddelbart. Kol direkte ned og hold kropsdelen i stilhed
og nedkel 1 6-12 timer. Kontrollér omhyggeligt omradet omkring infusionsstedet. Opstar der nekrose,
behandles dette som brandskade, og en plastikkirurg kontaktes.

Carboplatin infusionskoncentrat er blandbar med GLUKOSE 50 mg/ml.

Holdbarhed og opbevaring

Opbevares ved temperaturer op til 30 °C. Opbevar beholderen i den ydre karton, for at beskytte mod
lys. Tilberedt infusionsvaske er holdbar 12 timer i stuetemperatur. Af mikrobiologiske

grunde bor tilberedt vaeske ®ldre end 12 timer ikke anvendes.

Beskyttelsesinstruktioner

Hudkontakt: Hvis carboplatin kommer i kontakt med huden, skylles med store mangder rindende
vand og afvaskes efterfolgende omhyggeligt med s@be og vand.
Ved vedvarende problemer skal leege kontaktes.

Ojenkontakt: Hvis carboplatin komer i kontakt med gjnene, skylles meget omhyggeligt med store
mangder vand. Opseg straks gjenlege.

Affaldshandtering

Alt materiel, der har varet i kontakt med Carboplatin Hospira (kanyler, nale, papirservietter osv.) og
eventuelt uanvendt produkt, skal behandles som miljefarligt affald og destrueres i henhold til
foreskrift.

Heetteglasset er omsluttet af en beskyttende krympefilm af plast Onco-Tain
Den reducerer kontamineringsrisikoen, hvis hatteglasset gér itu.
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