Bipacksedel: Information till anvandaren
Carboplatin Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
karboplatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Carboplatin Ebewe &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Carboplatin Ebewe
Hur du far Carboplatin Ebewe

Eventuella biverkningar

Hur Carboplatin Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Carboplatin Ebewe ar och vad det anvands for

Carboplatin Ebewe innehaller det aktiva &mnet karboplatin. Karboplatin ar ett sa kallat cellgift och
anvands for att behandla vissa typer av cancer, som dggstockscancer (ovarialcancer) och lungcancer.

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

2. Vad du behover veta innan du far Carboplatin Ebewe

Anvand inte Carboplatin Ebewe

- om du &r allergisk mot karboplatin, andra platinainnehallande ldkemedel eller mot ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har allvarlig njursjukdom (svar njurinsufficiens).

- om du har férsamrad benméargsfunktion (nedsatt formaga att producera blodkroppar i
benmargen).

- om du har blédande cancertumor.

- samtidigt med vaccin mot gula febern (se ”Andra lakemedel och Carboplatin Ebewe” nedan).

- om du ammar (se "Graviditet, amning och fertilitet” nedan).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anvander Carboplatin Ebewe. Carboplatin Ebewe ska
bara ordineras av lakare med stor erfarenhet av cancerbehandling.

Din njurfuntion, leverfunktion och dina blodvéarden kommer att 6vervakas fore och under
behandlingen med Carboplatin Ebewe. Om du far avvikande resultat av dessa tester kan behandlingen
avbrytas till testvardena atergar till mer normala resultat

Fore behandling med Carboplatin Ebewe kan du fa lakemedel mot illamaende for att lindra besvaren.



Under behandling med karboplatin ges du ldakemedel for att minska risken for en potentiellt
livshotande komplikation som kallas tumérlyssyndrom och som orsakas av en kemisk obalans i
blodet pa grund av sonderfall av déende tumdérceller som slapper ut sitt innehall i blodet.

Tala om for lakaren:

- om du far huvudvark, krampanfall, synférandringar, alltifran dimsyn till blindhet eller upplever
psykiska storningar till exempel forvirring.

- om du upplever extrem trétthet i samband med minskat antal réda blodkroppar och andnéd
(hemolytisk anemi), ensamt eller i kombination med lagt antal blodplattar, latt att fa blaméarken
(trombocytopeni) och en njursjukdom som innebér att du far minskade urinmangder eller ingen
urin alls. Detta ar symtom pa hemolytiskt-uremiskt syndrom.

- om du far feber (kroppstemperatur pa 38 °C eller mer) eller frossa, vilket kan vara tecken pa en
infektion. Tala omedelbart om for lakaren Det finns en risk att infektionen sprider sig till blodet.

Barn:

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn da det inte finns tillracklig erfarenhet av att ge
Carboplatin Ebewe till denna patientgrupp. Barn l6per storre risk att drabbas av horselférlust vid
karboplatinbehandling. Langtidsuppfdljning av horseln rekommenderas hos barn.

Andra lakemedel och Carboplatin Ebewe

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

Det &r extra viktigt att du beréttar for ldkaren om du anvander:

- Blodfértunnande lakemedel. Koagulationen behdver kontrolleras oftare vid
kombinationsbehandling med Carboplatin Ebewe.

- Aminoglykosider (en grupp antibiotika).

- Ciklosporin, takrolimus, sirolimus (lakemedel som hdmmar immunfdrsvaret).

- Diuretika (6kar urinutsdndringen) som anvands for att sénka blodtrycket.

- Fenytoin, fosfenytoin (lakemedel mot epilepsi).

Nar du behandlas med Carboplatin Ebewe far du inte vaccinera dig mot gula febern.
Om du planerar att vaccineras med nagot annat vaccin samtidigt som du behandlas med Carboplatin
Ebewe bor du diskutera detta med din l&kare innan vaccinationen ager rum.

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

Graviditet:

Du ska inte behandlas med Carboplatin Ebewe under graviditet om inte din lakare anser att det &r
absolut nédvéndigt. Djurstudier har visat att det finns en potentiell risk for missbildningar hos det
utvecklande fostret. Om du behandlas med karboplatin medan du &r gravid, bor du diskutera den
potentiella risken for ditt ofodda barn med din lakare. Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda
effektiva preventivmedel under behandling med karboplatin och i minst 6 manader efter behandlingen.
Eftersom karboplatin kan orsaka genetiska skador rekommenderas genetisk radgivning om du blir
gravid under behandling med karboplatin. Genetisk radgivning rekommenderas ocksa for kvinnliga
patienter som dnskar skaffa barn efter behandlingen.

Amning:
Det &r inte k&nt om karboplatin utséndras i brostmjolk. Vid behandling med Carboplatin Ebewe ska
amningen avbrytas.

Fertilitet:

Carboplatin Ebewe kan orsaka sterilitet och du bor darfor diskutera med din lakare om du planerar att
skaffa barn efter behandlingen. Mén rekommenderas att anvanda effektiva preventivmedel och inte
skaffa barn under behandling med karboplatin och i minst 3 manader efter behandling med
karboplatin. Méan bor dven soka radgivning om spermaforvaring innan behandlingen pabérjas.



Korformaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r osaker.

3. Hur du far Carboplatin Ebewe

Infusionen ges alltid av sjukskoterska eller ldkare. Den ges vanligtvis i form av ett dropp i en ven
(intravenost) och tar normalt mellan 15 och 60 minuter.

Den lakemedelsdos du far beror pa vilken sjukdom du behandlas for, ditt medicinska tillstand, alder,
kroppsvikt eller kroppsyta och hur bra dina njurar fungerar. Vanlig dos ar 400 mg/m?.

Om du fatt for stor méngd av Carboplatin Ebewe

Du kommer fa detta lakemedel pa sjukhus och det inte troligt att du far for stor mangd karboplatin.
Om du é&r orolig att du fatt for hog dos eller om du har fragor om den dos du fatt ska du tala med
lakaren eller skoterskan som ger dig ldkemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemdel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Om nagot av foljande intraffar skall du omedelbart kontakta lakare eller sok sjukvard:

- Onormala blamérken, blodningar eller tecken pa infektion, till exempel ont i halsen och feber.
Detta kan vara tecken pa blodpaverkan sasom blodbrist, minskat antal blodkroppar och
blodpléttar som rapporterats som mycket vanliga biverkingar (kan férekomma hos fler &n 1 av
10 anvéandare)

- Svara allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner). Symtom pa en allergisk reaktion kan
vara svullnad av 6gonlock, ansikte eller lapparna, lagt blodtryck, hjartklappning, plotsliga
kliande utslag (nasselfeber), plétsligt pipande andning, tranghetskéansla i brostet, andnd och
yrsel. Vanlig biverkan (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare). Brostsméarta som kan
vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom
(férekommer hos okant antal anvandare).

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
- Kréakningar, illamaende, buksmarta.
- Forandrade resultat i tester av njur- och leverfunktion, dndrade nivaer av salter i blodet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

- Infektioner, blédning.

- Nedsatt kdnsel, domningar, minskade senreflexer, smakrubbning.
- Synstdrningar i séllsynta fall synforlust.

- Horselpaverkan sasom tinnitus och horselforlust.

- Hjart-kérlsjukdom.

- Andningsbesvar, lungsjukdom, kramp i luftréren (bronkospasm) som ger andnéd.
- Diarré och forstoppning.

- Slemhinnebesvar.

- Haravfall, hudproblem.

- Sjukdom i skelett och muskler.

- Sjukdom i urin- och/eller kdnsorgan.

- Extrem trotthet/kraftloshet (asteni).




- Forhajt bilirubin i blodet (kan orsaka symtom sasom gulfargad hud).
- Forhojt kreatinin i blodet (tecken pa njurfunktionsnedséattning).
- Okad mangd urinsyra i blodet.

Har rapporterats (férekommer hos okdnt antal anvandare):

- Tumorsjukdom som beror pa behandlingen.

- Kraftig benmargspaverkan (benmargssvikt).

- Sjukdom som paverkar blodet och njurarna (hemolytiskt-uremiskt syndrom-HUS).

- Uttorkning, minskad aptit, sénkt natriumniva i blodet.

- Karlpaverkan i hjarnan sasom slaganfall eller blodpropp.

- Hjartsvikt, vandrande blodpropp (emboli), hogt eller Iagt blodtryck.

- Inflammation i munnens slemhinna.

- Nasselutslag, hudutslag, rodnad och klada i huden.

- Reaktioner pa injektionsstallet.

- Sjukdomskansla.

- Huvudvérk, psykiska storningar till exempel forvirring, krampanfall och synférandringar,
alltifran dimsyn till blindhet. Detta & symtom pa reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom, en séllsynt sjukdom som drabbar nervsystemet.

- Bukspottkdrtelinflammation.

- Lunginflammation.

- Muskelkramp, muskelsvaghet, forvirring, synférsamring eller synstérningar, oregelbundna
hjartslag, njursvikt eller avvikande blodprovsresultat (symtom pa tumorlyssyndrom som kan
orsakas av snabbt sonderfallande tumdrceller, se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carboplatin Ebewe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat./EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25° C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet och hallbarhetstid efter spadning finns i avsnitt ” Féljande
uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal”.

Avfallsmaterial ska kasseras i enlighet med sjukhusets anvisningar for cytotostatika och enligt aktuella
lagar om kassering av riskavfall.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar karboplatin. En ml koncentrat till infusionsvatska innehaller 10 mg
karboplatin.



- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Carboplatin Ebewe finns i foljande forpackningsstorlekar:

Flaskor:

1 x 5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

5 x 5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

1 x 15 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
1 x 45 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
1 x 60 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
1 x 100 ml koncentrat till infusionsvétska, 16shing

Injektionsflaskorna ar forpackade med eller utan plastskydd ("Onco-Safe” eller skyddsfolie).
”Onco-Safe” och skyddsfolie ar inte i kontakt med lakemedlet och ger 6kad sékerhet under transport,
vilket 6kar sékerheten for apoteks- och sjukvardspersonal under transport.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG

Mondseestrasse 11
4866 Unterach
Osterrike

Tillverkare
Fareva Unterach GmbH

Mondseestrasse 11
4866 Unterach
Osterrike

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

4866 Unterach

Osterrike

For ytterligare upplysningar om Carboplatin Ebewe, kontakta den lokala foretradaren:

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kdpenhamn S
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2025-02-25



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Cytostatikum

BEREDNING AV INFUSIONSVATSKA
Carboplatin Ebewe maste spadas fore anvandning. Den kan spadas med infusionslosning glukos (50
mg/ml) till en lagsta koncentration av 0,5 mg karboplatin/ml. Vanlig spadningsvolym &r 500 ml.

Berdknad mangd Carboplatin Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska blandas under aseptiska
forhallanden.

Endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

SKYDDSINSTRUKTIONER VID BEREDNING
1. Skyddshox, skyddshandskar och skyddsrock ska anvandas vid arbete med karboplatin. Om inte
skyddsbox finns skall dessutom munskydd och 6gonskydd anvandas.

2. Foremal som varit i kontakt med karboplatin ska behandlas som riskavfall enligt géllande
instruktion. Detta géller 6ppnade flaskor med koncentrat till infusionsvétska eller infusionsvatska,
kanyler, sprutor, katetrar och slangar.

3. Om karboplatin spills ut gor pa foljande satt:

tag pa skyddsklader

samla upp glaskross och placera i riskavfallsbehallaren

skodlj kontaminerade ytor ordentligt med riklig méangd kallt vatten

torka noggrant de avskdljda ytorna och kasta torkmaterialet bland riskavfall

4. Kommer karboplatin pa huden, skélj med riklig mangd kallt vatten och tvatta sedan noggrant
med tval och vatten. Vid kvarstaende besvar kontaktas lakare.

5. Om karboplatin kommer i dgonen skélj mycket noga med stora mangder kallt vatten. Uppsok
omedelbart 6gonlékare.

HALLBARHET OCH FORVARING

Forvaras vid hogst 25° C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forpackningen ar forsedd med utgangsdatum.

Fardigberedd infusionsvatska bor anvédndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ska den
normalt inte forvaras i mer an 24 timmar i 2°C — 8°C skyddat fran ljus.

INKOMPABILITETER

Vid kontakt mellan karboplatin och metallen aluminium sker en utféllning av platina. Vid beredning
och administrering av Carboplatin Ebewe far darfor utensilier som innehaller aluminium inte
anvandas.

INFUSIONSTEKNIK OCH BEHANDLINGSFORBEREDELSE

Carboplatin Ebewe infusionsvétska (iordningstalld som beskrivits ovan) ges som intravends infusion
under 15-60 minuter.

Kontrollera att kanyl- eller kateterspetsen stannar kvar i venen under hela administreringen. Gar
infusionen extravasalt, avbryt omedelbart. Kyl ned kroppsdelen direkt och hall den i stillhet och
nedkyld under 6-12 timmar. Kontrollera noggrant omradet kring infusionsstallet. Vid tecken pa
nekros, behandla som brénnskada och kontakta plastikkirurg.

Leukocyt- och trombocytrakning ska utféras innan behandling pabdrjas och infor varje ny
behandlingskur. Illaméaende och krakningar kan forekomma. Besvaren kan framgangsrikt behandlas
med antiemetika.



	Rapportering av biverkningar

