Bipacksedel: Information till anvandaren

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
l6sning
karboplatin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Carboplatin Accord &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Carboplatin Accord ska foérvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cuprLNOE

1. Vad Carboplatin Accord ar och vad det anvands for

Carboplatin Accord &r ett lakemedel mot cancer. Behandling med ett lakemedel mot cancer kallas
ibland kemoterapi.

Carboplatin Accord anvands hos vuxna vid behandling av vissa typer av lungcancer och
&ggstockscancer.

Karboplatin som finns i Carboplatin Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Carboplatin Accord

Anvand inte Carboplatin Accord

- om du ar allergisk mot karboplatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har haft en verkanslighetsreaktion mot liknande ldkemedel som innehaller
platina

- om du har en allvarlig njursjukdom

- om du har farre blodkroppar dn vad som ar normalt (lakaren understker detta med ett blodprov)

- om du har blédande tumdorer

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

Tala om for lakaren om nagot av ovanstaende galler for dig innan du anvander detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Carboplatin Accord

- om du &r gravid eller skulle kunna vara gravid

- om du ammar

- om du har lindrig njursjukdom. L&karen kommer att kontrollera dig mer regelbundet

- om du ar éldre (6ver 65 ar)

- om du upplever horselproblem

- om du tidigare har behandlats med cisplatin eller liknande l&dkemedel mot cancer; karboplatin



kan paverka nervsystemet och orsaka stickningar eller problem med horseln eller synen.
Lakaren kanske vill bedéma dig mer regelbundet.

om du far huvudvark, forandrad mental funktion, krampanfall och synstérningar (fran dimsyn
till synnedséttning).

om du utvecklar extrem trotthet och andfaddhet med minskat antal réda blodkroppar
(hemolytisk anemi), ensamt eller i kombination med lagt antal blodplattar, onormala blamarken
(trombocytopeni) och njursjukdom som gor att du kissar lite eller inte alls (symtom pa
hemolytiskt uremiskt syndrom).

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

Under behandling med karboplatin kan du fa lakemedel for att minska risken for en eventuellt
livshotande komplikation som kallas tumorlyssyndrom och som orsakas av kemiska obalanser i
blodet pa grund av sénderfall av doende cancerceller som slapper ut sitt innehall i blodet.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for karboplatin vid behandling av barn och ungdomar har inte faststéllts.

Andra lakemedel och Carboplatin Accord
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller
kan ténkas ta andra lakemedel, till exempel:

lakemedel som kan minska antalet blodkroppar samtidigt med karboplatin kan kréva att dosen
och frekvensen av karboplatinbehandlingen férandras

vissa antibiotika som kallas aminoglykosider, vankomycin eller kapreomycin samtidigt med
karboplatin kan 6ka risken for problem med njurarna eller horseln

vatskedrivande tabletter (diuretika) samtidigt med karboplatin kan ¢ka risken fér problem med
njurarna eller hérseln

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

blodfértunnande lakemedel, t.ex. warfarin, samtidigt med karboplatin kan krava téatare kontroller
av blodets koagulationsformaga

fenytoin eller fosfenytoin (anvands for att behandla kramper och krampanfall) samtidigt med
karboplatin kan 6ka risken for ett anfall

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

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
sadana.

Carboplatin Accord med alkohol
Det finns ingen kand interaktion mellan karboplatin och alkohol. Kontrollera dock med din lékare,
eftersom karboplatin kan paverka leverns formaga att hantera alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Preventivmedel fér mén och kvinnor

Fertila kvinnor ska undvika att bli gravida och ska anvénda effektiva preventivmedel under
behandlingen och under minst 6 manader efter den sista dosen. Tala omedelbart om for
ldkaren om du blir gravid under den har perioden.

Mén ska anvanda effektiva preventivmedel och inte skaffa barn under behandlingen och
upp till 3 manader efter den sista dosen.

Graviditet
Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet om inte lakaren anser att det ar nddvandigt.



L&kemedlet kan orsaka allvarliga missbildningar.

Amning
Du ska inte amma under behandlingen och i minst en manad efter den sista dosen.

Fertilitet hos méan och kvinnor
Behandling med detta lakemedel kan tillfalligt eller permanent minska fertiliten hos man och kvinnor.
Tala med ldkaren om fertilitetsbevarande atgarder innan du paborjar behandlingen.

Karformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte maskiner om du far biverkningar som kan forsamra din formaga att gora
detta, sasom illamaende, krakningar, férandringar av synen eller horseln.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvénder Carboplatin Accord
Detta lakemedel ges som en infusion (dropp) i en ven under 15-60 minuter.

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

Dosen beror pa ditt medicinska tillstand, din storlek och hur dina njurar fungerar. Lakaren kommer att
ge dig information om hur njurarna fungerar med hjalp av blod- och urinprov. Efter din dos av
karboplatin far du regelbundet lamna blodprov. Du kan ocksa fa genomga kontroller for nervskador
och hoérselnedséttning.

Det gar normalt 4 veckor mellan varje dos karboplatin.

Om du har anvant fér stor méangd av Carboplatin Accord
Eftersom detta lakemedel ges pa sjukhus under évervakning av en ldkare ar det osannolikt att du far
for mycket eller for lite, men tala med lékare eller vardpersonal om du &r orolig.

Om du slutar att anvanda Carboplatin Accord
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Informera omedelbart lakaren om du marker ndgot av féljande symtom:

- onormala blamérken, blédning eller tecken pa infektion, sasom halsont och feber (mycket
vanliga, kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- svar allergisk reaktion (anafylaxi/anafylaktiska reaktioner) — du kan plotsligt drabbas av kliande
utslag (nésselutslag), svullnad av hénder, fotter, anklar, ansikte, l&ppar, mun eller hals (vilket
kan ge svarigheter att svélja eller andas) och du kan fa en kénsla av att du kommer svimma
(vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- hemolytiskt uremiskt syndrom (en sjukdom som kaénnetecknas av akut njursvikt), minskad
urinproduktion eller blod i urinen (har rapporterats, forekommer hos ett okant antal anvandare)

- muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synnedséttningar eller -rubbningar, oregelbundna



hjértslag, njursvikt eller avvikande blodprovsresultat (symtom pa tumorlyssyndrom som kan
orsakas av den snabba nedbrytningen av tumorceller (se avsnitt 2) (har rapporterats,
forekommer hos ett oként antal anvéndare)

- stroke (pl6tslig domning eller svaghet i ansikte, arm eller ben, sérskilt pa ena sidan av kroppen)
(har rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvandare)

- tilltdppning av blodké&rl (emboli och vends ocklusiv sjukdom), svullnad eller 6mhet i ben/arm
(har rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvéndare)

- brostsmarta som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom (har rapporterats, forekommer hos ett okant antal anvandare)

- svullnad av huden, ofta i ansiktet och lapparna (angioddem) (séllsynta, kan férekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvandare).

Dessa ar allvarliga biverkningar. Du kan behéva akut medicinsk vard.
Andra biverkningar som kan uppkomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- trotthet, andfaddhet och blekhet orsakad av anemi (ett tillstand som innebar minskat antal roda
blodkroppar)

- illamaende eller krakningar

- magsmarta och magkramp.

Tester kan &ven visa:

- forandringar av roda och vita blodkroppar och blodpléttar (benmérgshamning)
- 6kning av halten urea i blodet

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

- minskad kreatininclearance i njurarna

- avvikande halt av leverenzym.

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

- diarré eller forstoppning

- utslag och/eller klada

- oronringning eller horselférandringar

- haravfall

- influensaliknande symtom

- infektioner

- stickningar eller domningar i hander, fotter, armar eller ben

- sveda eller stickande kénsla

- nedsatt senreflex

- smakforandringar eller smakforlust

- tillfallig forsamring av synen eller synforandringar

- hjartsjukdomar

- tranghet i brostet eller vasande andning

- interstitiell lungsjukdom (en grupp lungsjukdomar som innebér att den djupa
lungvavnaden blir inflammerad)

- sar pa lappar eller munsar (slemhinnesjukdomar)

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

- problem med njurarna eller urinen

- extrem trotthet/svaghet (asteni).

Tester kan aven visa:
- Okad halt av bilirubin och kreatinin i blodet
- Okad halt av urinsyra i blodet som kan leda till gikt.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- tillfallig synforlust



- hudfjéllning (exfoliativ dermatit)

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare)

- cancer orsakad av behandling med karboplatin (sekundéar malignitet)

- sjukdomskéansla med feber pa grund av laga halter av vita blodkroppar (febril neutropeni)

- benmargssvikt (benmargen producerar inte tillrdckligt med blodkroppar)

- muntorrhet, trétthet och huvudvark pa grund av kraftig vatskeforlust (uttorkning)

- nedsatt aptit, anorexi

- gravt nedsatt leverfunktion, skadade eller doda leverceller

- hjartsvikt

- blodtrycksforandringar (hypertoni eller hypotoni)

- hudsjukdom sasom nasselutslag, utslag, hudrodnad (erytem) och klada

- svullnad eller 6mhet vid injektionsstéllet

- en grupp symtom sasom huvudvark, forandrad mental funktion, kramper och synrubbningar
(fran dimsyn till synnedsattning). Dessa ar symtom pa bakre reversibelt
leukoencefalopatisyndrom, en séllsynt neurologisk sjukdom

- pankreatit

- sar eller inflammation i munnen (stomatit)

- lunginfektion

- hjarnsjukdom (encefalopati)

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carboplatin Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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

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

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvéndas omedelbart. Om det fardigberedda
lakemedlet inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden
fore anvandning. Normalt bor lakemedlet inte forvaras under langre tid &n 24 timmar vid 2-8 °C, om
inte spadning skett under kontrollerade och validerade antiseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man


http://www.lakemedelsverket.se

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r karboplatin.
Varje 1 ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning innehaller 10 mg karboplatin.

Varje 5 ml injektionsflaska innehaller 50 mg karboplatin.

Varje 15 ml injektionsflaska innehaller 150 mg karboplatin.
Varje 45 ml injektionsflaska innehaller 450 mg karboplatin.
Varje 60 ml injektionsflaska innehaller 600 mg karboplatin.

- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Koncentrat till infusionsvatska, I6sning
Carboplatin Accord ar en klar farglos till svagt ljusgul 16sning, fri fran partiklar.

5 ml, 15 ml, 45 ml eller 60 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning tillhandahalls i

5 ml/15 ml/45 ml/60 ml barnstensfargad injektionsflaska av typ I-glas.

Injektionsflaskorna ar forslutna med en gra klorobutyl- eller silikongummipropp med en avrivbar
aluminiumforslutning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

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

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

Denna bipacksedel uppdaterades senast 2025-02-14



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Bruksanvisning — Cytostatika

Rekommenderad dos for ej tidigare behandlade vuxna med normal njurfunktion, dvs.
kreatininclearance > 60 ml/min, ar 400 mg/m2 som en kort intravends engangsdos som ges som
15- 60 minuters infusion. Dosen kan dven berdknas enligt Calverts formel, som visas nedan:
Dos (mg) = planerad AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Dos (mg) = planerad AUC (mg/ml x min) X [GFR ml/min + 25]

Planerad AUC Planerad cellgiftsbehandling Patientens behandlingsstatus
5—7 mg/ml X min karboplatin som monoterapi ingen tidigare behandling

4-6 mg/ml x min karboplatin som monoterapi tidigare behandling

4-6 mg/ml x min karboplatin + cyklofosfamid ingen tidigare behandling

Obs! Med Calverts formel beréknas totaldosen karboplatin i mg, inte mg/mz2.

Behandlingen ska inte upprepas forran 4 veckor efter senaste karboplatinkur och/eller neutrofilantalet
ar minst 2 000 celler/mm3 och trombocytantalet & minst 100 000 celler/mm3.

Initialdosen bér minskas med 20-25 % hos patienter med riskfaktorer som tidigare behandling med
benmargshammande ldkemedel och nedsatt allmantillstdnd (ECOG-Zubrod 2-4 eller Karnofsky under
80).

For att underlatta framtida doseringsjusteringar bér hematologiskt nadir faststéllas genom veckovisa
blodkroppsrakningar under de forsta behandlingskurerna.

Nedsatt njurfunktion:

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen av karboplatin minskas (se Calverts formel) och
hematologiskt nadir och njurfunktion dvervakas.

Risken for att utveckla benmérgshamning ar storre hos patienter med kreatininclearance under

60 ml/min. Frekvensen av svar leukopeni, neutropeni eller trombocytopeni har legat pa cirka 25 %
med féljande dosrekommendationer:

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

Pediatrisk population:

Séakerhet och effekt for karboplatin for barn och ungdomar har annu inte faststallts. Inga data ar
tillgangliga. Inga sérskilda rekommendationer kan for narvarande ges nér det galler doser till barn och
ungdomar eftersom det inte finns tillrackligt med erfarenhet av karboplatin for denna patientgrupp.

Aldre patienter:
Hos patienter 6ver 65 ar maste karboplatindosen anpassas efter allmantillstandet, bade under den forsta

behandlingen och vid senare behandlingar.

Utspéadning och rekonstituering:
Produkten spéds fore infusion med 5 % (50 mg/ml) glukosldsning eller 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridldsning, till en lagsta koncentration om 0,5 mg/ml.

Administreringssatt:
Carboplatin Accord ska endast ges intravendst.

Inkompatibiliteter

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



Hallbarhet och forvaring
Carboplatin Accord ar endast avsett for engangsbruk.

Odppnade forpackningar
Odppnat 2 ar. Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

rumstemperatur och i 30 timmar vid 2-8 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart. Om det beredda ldkemedlet inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden fore
anvandning. Normalt bér lakemedlet inte forvaras under langre tid &n 24 timmar vid 2-8 °C, om inte
spadning skett under kontrollerade och validerade antiseptiska forhallanden.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING/HANTERING OCH BEREDNING SAMT
DESTRUKTIONSANVISNINGAR FOR CARBOPLATIN ACCORD

Hantering av Carboplatin Accord

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

av Carboplatin Accord.

Vidta foljande forsiktighetsatgarder vid hantering av Carboplatin Accord.

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

rekonstitueringstekniker.

1. Karboplatin b6r endast beredas av yrkeskunnig personal med utbildning i saker hantering av
cellgifter. Personal som hanterar Carboplatin Accord bér anvénda skyddsklader: skyddsglasogon,
rockar samt engangshandskar och engangsmasker.

2. Beredningen av sprutor bor dga rum pa en plats som sarskilt utsetts for denna uppgift (helst under
ett system med laminart fléde) och arbetsytan ska vara tackt med absorberande papper av
engangstyp med baksida av plast.

3. All utrustning som anvands for rekonstituering, administrering eller rengdring (dven handskar) ska
placeras i hogriskavfallspasar for att forstéras genom branning.

4. Behandla spill eller lackage med utspadd natriumhypokloritlésning (1 % tillgangligt klor), helst
genom bl6tlaggning, och darefter med vatten. Alla fororenade foremal och rengdringsmaterial ska
placeras i hogriskavfallspasar for branning. Om medlet kommer i kontakt med 6gon eller hud,
skolj omedelbart med mycket stora méangder vatten, tval och vatten eller
natriumbikarbonatlosning. Rispa dock inte huden med tvéttborste. Uppsok omedelbart lakare.
Tvétta alltid handerna efter att ha tagit av handskar.

Beredning av infusionsldsning
Medlet maste spadas fore anvandning. Det kan spadas med glukos eller natriumklorid, till en lagsta
koncentration om 0,5 mg/ml (500 mikrogram/ml).

Destruktion/ Kassering

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



	Bipacksedel: Information till användaren
	Varningar och försiktighet
	Tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska innan du använder Carboplatin Accord
	Under behandling med karboplatin kan du få läkemedel för att minska risken för en eventuellt livshotande komplikation som kallas tumörlyssyndrom och som orsakas av kemiska obalanser i blodet på grund av sönderfall av döende cancerceller som släpper ut sitt innehåll i blodet.
	Barn och ungdomar
	Säkerhet och effekt för karboplatin vid behandling av barn och ungdomar har inte fastställts.
	Andra läkemedel och Carboplatin Accord
	Carboplatin Accord med alkohol
	Graviditet, amning och fertilitet
	Körförmåga och användning av maskiner
	Om du har använt för stor mängd av Carboplatin Accord
	Rapportering av biverkningar
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Nederländerna
	Tillverkare
	Inkompatibiliteter
	Hållbarhet och förvaring
	Beredning av infusionslösning
	Destruktion/ Kassering

