GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

CARBOPLATIN-GRY 10 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Carboplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Thnen dieses Arzneimittels verabreicht

wird.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Carboplatin-GRY und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten bevor Thnen Carboplatin-GRY verabreicht wird?
Wie Sie Carboplatin-GRY verabreicht bekommen

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Carboplatin-GRY aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Carboplatin-GRY und wofiir wird es angewendet?

Carboplatin ist eine platinhaltige Substanz. Diese Substanz wird entweder allein oder in Kombination mit
anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt.

Carboplatin-GRY wird zur Behandlung von Eierstock- und Lungenkrebs angewendet.

Wenn Sie weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

2. Was sollten Sie beachten bevor Thnen Carboplatin-GRY verabreicht wird?

Carboplatin-GRY darf Thnen nicht verabreicht werden,

e wenn Sie allergisch gegen Carboplatin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind oder gegen andere platinhaltige Verbindungen

wenn Sie stillen

wenn Thre Nierenfunktion stark beeintrichtigt ist

wenn Sie Probleme mit dem Knochenmark haben

wenn Sie einen blutenden Tumor haben

wenn Sie gleichzeitig einen Impfstoff gegen Gelbfieber erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Vor der Behandlung mit diesem Arzneimittel sprechen Sie bitte mit Threm Arzt,

e wenn bei Thnen schon einmal eine allergische Reaktion auf platinhaltige Arzneimittel wie Cisplatin oder
Oxaliplatin aufgetreten ist (siehe ,,Carboplatin-GRY darf Ihnen nicht verabreicht werden*)

e wenn Sie schon dlter sind (iiber 65 Jahre).

Weitere Vorsichtsmainahmen wihrend der Behandlung mit Carboplatin-GRY



Die Funktion Thres Nervensystems wird regelmiBBig kontrolliert.

Ihr Arzt wird moglicherweise Blut- oder Urinuntersuchungen anordnen, um die Zusammensetzung Thres
Blutes sowie die Nieren- oder Leberfunktion vor, wihrend und nach der Behandlung mit Carboplatin-
GRY zu kontrollieren. Dies ist notwendig, damit die Behandlung fortgesetzt werden kann.

Thr Arzt kann Thnen Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen verschreiben.

Eine gute Mundhygiene (hidufige Mundspiilungen und griindliches Zdhneputzen mit einer weichen
Zahnbiirste 2 - 3 x téglich) kann einer Entziindung der Mundschleimhaut vorbeugen.

Wihrend der Behandlung mit Carboplatin erhalten Sie Medikamente, die Thnen dabei helfen, eine
potentiell lebensbedrohliche Komplikation zu reduzieren, die als Turmolysesyndrom bezeichnet und
durch chemische Stérungen im Blut verursacht wird, welche durch den Abbau sterbender Krebszellen
hervorgerufen werden, die ihren Inhalt in den Blutkreislauf abgeben.

Wenn Sie Kopfschmerzen, verdnderte mentale Funktionen, Krampfanfille und Sehstérungen von
Unschirfe bis Sehverlust haben, informieren Sie Thren Arzt.

Wenn Sie extreme Miidigkeit entwickeln mit einer verringerten Anzahl von roten Blutkdrperchen und
Kurzatmigkeit (hdmolytische Andmie), allein oder zusammen mit einer niedrigen Thrombozytenzahl,
abnormalen Blutergiissen (Thrombozytopenie) und einer Nierenerkrankungen bei der Sie wenig oder
keinen Harn lassen (Anzeichen eines hdamolytisch-urdmischen Syndroms), informieren Sie Thren Arzt.
Wenn Sie Fieber (Temperatur > 38 © C) oder Schiittelfrost haben, dies konnen Anzeichen einer Infektion
sein, informieren Sie sofort Thren Arzt. Es besteht in Gefahr, dass Sie eine Infektion des Blutes
bekommen.

Einnahme/Anwendung von Carboplatin-GRY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden da einige Arzneimittel mit Carboplatin wechselwirken konnen, z.B.:

Blutverdiinnende/gerinnungshemmende Arzneimittel wie z.B. Warfarin. Die Gerinnungsfahigkeit des
Blutes sollte hiufiger kontrolliert werden.
Impfstoffe mit Lebendviren (fiir Gelbfieber-Impfstoffe sieche Abschnitt 2 ,,Carboplatin-GRY darf Thnen
nicht verabreicht werden®)
alle Arzneimittel, die die Anzahl der Blutkdrperchen senken (z. B. Clozapin), da diese Nebenwirkung
sich verstidrken kann, wenn Carboplatin-GRY in Kombination mit diesen Arzneimitteln angewendet
wird.
alle Arzneimittel, die schidlich fiir die Nieren oder das Innenohr sind, z. B.

— Capreomycin, ein Antibiotikum zur Behandlung von Tuberkulose

— Aminoglykosid-Antibiotika, z. B. Gentamicin, Streptomycin

— Polymyxin-Antibiotika, z. B. Colistin

— Diuretika, z. B. Bumetanid oder Furosemid
Carboplatin-GRY kann die toxischen Wirkungen dieser Arzneimittel erhohen. Die Kombination von
Carboplatin-GRY mit diesen Arzneimitteln sollte vermieden werden.
Phenytoin und Fosphenytoin (zur Behandlung von Anfillen/Krampfanfillen), da die Konzentration
dieses Arzneimittels in Threm Blut sinken kann, wenn es in Kombination mit Carboplatin-GRY
angewendet wird; dies kann zum Wiederauftreten von Krampfanfillen fithren. Moglicherweise muss
Ihre Phenytoin-Dosis erhoht werden.
Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (z.B. Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus)
komplexbildende Arzneimittel (Arzneimittel, die an Carboplatin binden und auf diese Weise die
Wirkung von Carboplatin vermindern)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Schwangerschaft

Aufgrund des moglichen Risikos fiir Fehlbildungen beim ungeborenen Kind diirfen Sie wihrend der
Schwangerschaft nicht mit Carboplatin-GRY behandelt werden, es sei denn, Thr Arzt hat dies eindeutig
verordnet.

Sollten Sie wihrend der Behandlung schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, miissen Sie
unverziiglich Thren Arzt informieren. Wenn Sie schwanger sind oder wihrend der Therapie schwanger
werden, sollten Sie eine genetische Beratung erhalten.



e Patientinnen miissen wihrend der Behandlung mit Carboplatin-GRY und fiir mindestens 6 Monate
danach eine wirksame Verhiitungsmethode (z. B. Barrieremethode oder Kondome) anwenden, um eine
Schwangerschaft zu vermeiden.

e Miinnliche Patienten, die mit Carboplatin-GRY behandelt werden, miissen wihrend der Behandlung
und fiir mindestens 6 Monate danach ebenfalls entsprechende Verhiitungsmalnahmen anwenden, um
sicherzustellen, dass ihre Partnerin nicht schwanger wird.

Stillzeit
Sie diirfen wéahrend der Behandlung mit Carboplatin-GRY nicht stillen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Bei Kinderwunsch nach der Behandlung sollten sowohl minnliche als auch weibliche Patienten mit ihrem
Arzt dariiber sprechen. Minnliche Patienten sollten sich beziiglich einer Spermakonservierung beraten
lassen, da die Moglichkeit einer nicht behebbaren (irreversiblen) Unfruchtbarkeit besteht.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Carboplatin-GRY kann Ubelkeit oder Erbrechen hervorrufen. ACHTUNG: Lenken Sie kein Fahrzeug und
bedienen Sie keine Maschinen, bevor feststeht, dass Sie nicht darunter leiden.

3. Wie Sie Carboplatin-GRY verabreicht bekommen

e Carboplatin-GRY darf nur von entsprechend qualifizierten Arzten verabreicht werden.

e Carboplatin-GRY wird verdiinnt und danach ausschlieBlich als Infusion in eine Vene (intravends)
verabreicht.

e Zur Uberwachung Ihres Zustandes werden regelmiBige Untersuchungen durchgefiihrt.

e Zwischen jeder Dosis Carboplatin-GRY liegen voraussichtlich ca. 4 Wochen

Die empfohlen Dosis betrigt:
o Erwachsene
400 mg/m? als Einzeldosis in eine Vene (intravends), Infusionsdauer 15 bis 60 Minuten.

e Altere Patienten
Bei dlteren Patienten (iiber 65 Jahre) kann die Dosierung an den korperlichen Allgemeinzustand
angepasst werden.

¢ Wenn Sie zuvor eine Behandlung erhalten haben oder unter Nierenproblemen leiden
Die Dosierung wird an Thre Bediirfnisse angepasst.

o Kinder und Jugendliche
Carboplatin-GRY wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Carboplatin-GRY erhalten haben, als Sie sollten
Es gibt kein spezifisches Gegenmittel bei Uberdosierung mit Carboplatin. Wenn Thnen zu viel Carboplatin-
GRY verabreicht wurde, wird der Arzt die Behandlung abbrechen und die Symptome behandeln.

Wenn die Anwendung von Carboplatin-GRY vergessen wurde
Ihr Arzt bestimmt, zu welchem Zeitpunkt Sie dieses Arzneimittel erhalten. Wenn Sie glauben, dass eine
Anwendung vergessen wurde, kontaktieren Sie bitte sobald wie moglich Ihren Arzt.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Falls eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, sprechen Sie
unverziiglich mit Threm Arzt oder bemiihen Sie sich umgehend um medizinische Hilfe:

Ungewohnliche Blutergiisse, Blutungen oder Anzeichen einer Infektion wie Halsschmerzen und erhohter
Temperatur

schwere allergische Reaktionen: Anschwellen der Lippen, des Gesichts, Mundes oder des Rachens mit
groBen Atemproblemen; Hautausschlag oder Nesselausschlag; Anschwellen der Hinde, Fiile und
Knochel.

Andere Nebenwirkungen:
Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Abnahme der Blutplittchen, wodurch blaue Flecken und ungewo6hnliche Blutungen (Thrombozytopenie)
entstehen, Abnahme der weiflen Blutkdrperchen und ein dadurch bedingtes erhohtes Infektionsrisiko
(Leukopenie, Neutropenie), Abnahme der roten Blutkdrperchen (Andmie: kann Miidigkeit verursachen),
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen

Schidigung der Nieren

ungewohnlich hohe Harnsdurewerte im Blut (Hyperurikidmie)

abnormale Leberfunktionswerte

verdnderte Blutchemie (vermindere Natrium-/Kalium-/Calcium-/Magnesium-Werte im Blut).

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Anzeichen einer Infektion wie Fieber oder Halsschmerzen

Blutungen (hdmorrhagische Komplikationen)

Allergische Reaktionen, z. B. Hautausschlag, Fieber mit ungeklérter Ursache und Juckreiz

Nervenstorung (periphere Neuropathie). Sie konnen ein Kribbeln und/oder Taubheit in den Fingern,

Zehen, um den Mund oder im Rachen spiiren; dies tritt manchmal in Verbindung mit Krimpfen auf.

Diese Nebenwirkung wird oft durch Kiltereize ausgeldst, z. B. beim Offnen eines Kiihlschranks oder

beim Festhalten eines kalten Getrinks. Aulerdem kdnnen Probleme bei feinmotorischen Téatigkeiten,
z. B. dem Knopfen von Kleidung, auftreten

Kribbeln, Stechen oder Taubheitsgefiihl auf der Haut ohne erkennbare korperliche Ursache (Paristhesie),

Verlangsamung des tiefen Sehnenreflexes (Reflexe, bei denen sich Muskeln zusammenziehen, wenn

bestimmte Muskelsehnen beklopft werden)

Verindertes Geschmacksempfinden

Voriibergehende Verschlechterung des Sehvermogens oder Sehstorungen; Sehverlust

Horverlust, Horstorungen

Herzprobleme

Engegefiihl der Brust oder Keuchen; Engegefiihl im Brustraum durch Verkrampfung der

Atemwegmuskulatur (Bronchospasmus)

Erkrankungen der Lunge mit entziindetem tiefen Lungengewebe (interstitielle Lungenerkrankung)

Durchfall, Verstopfung

Entziindete Lippen und Geschwiire im Mund (Schleimhauterkrankungen)

Probleme mit Thren Nieren oder Ihrem Urin

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag und/oder juckende Haut

Schmerzen oder Unbehagen in den Knochen, Gelenke, Muskeln, oder umgebenden Strukturen
(Erkrankungen des Bewegungsapparates)

Extreme Miidigkeit/Schwiche (Asthenie)

Erhohte Bilirubin- und Kreatininwerte im Blut

Erhohter Harnsdurespiegel im Blut, der zu Gicht fithren kann.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéatzbar

Infektionen der Lunge (Pneumonie)

Krebstumore, die durch Ausbreitung des Ausgangstumors in anderen Korperregionen gebildet werden
(Sekundidrmalignome)

Verminderte Funktion des Knochenmarks, Abnahme der weilen Blutkdrperchen mit Fieber (febrile
Neutropenie), Erkrankung mit abnormal raschem Zerfall der roten Blutkdrperchen, Nierenversagen und
Abnahme der Blutplittchen (hdmolytisch-urdmisches Syndrom)
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e  Mundtrockenheit, Miidigkeit und Kopfschmerzen durch iiberméBigen Verlust von Korperwasser
(Dehydratation), Appetitlosigkeit (Anorexie)

e erniedrigte Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie)
Schlaganfall

e Kopfschmerzen, verinderte mentale Funktionen, Krampfanfille, Sehstorungen von Unschirfe bis
Sehverlust (dies sind Symptome einer reversiblen posterioren Leukenzephalopathie, einer seltenen
neurologischen Erkrankung)
Herzversagen, Verschluss einer Schlagader (Embolie), Bluthochdruck, niedriger Blutdruck

e  Wunder Mund oder Rachen mit entziindeter, gerdteter und geschwollener Mundschleimhaut oder
Geschwiiren in Mund oder Rachen (Stomatits)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
Erkrankungen der Haut wie Nesselsucht, Hautausschlag, Hautrétung (Erythem) und Juckreiz

e Muskelkrampfe, Muskelschwiche, Verwirrung, Sehverlust oder -stérungen, unregelmifiger Herzschlag,
Nierenversagen oder auffillige Bluttestergebnisse (Symptome des Tumorlysesyndroms, das durch den
raschen Abbau von Tumorzellen verursacht werden kann) (siehe Abschnitt 2).

e Reaktionen an der Injektionsstelle z. B. Schmerzen, Hautr6tung, Schwellungen, Nesselausschlag und
Absterben von Hautgewebe

¢ Allgemeines Unwohlsein (Malaise), Fieber und Schiittelfrost.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Carboplatin-GRY aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht iiber 25°C lagern. Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren.

Nach dem Verdiinnen in 0,9%iger NaCl-Losung oder 5%iger Glucoselosung sollte die Lagerungsdauer
maximal drei Stunden (Raumtemperatur, lichtgeschiitzt) bzw. 24 Stunden (2 - 8°C, bei Durchfiihrung unter
validierten aseptischen Bedingungen) betragen. Die Lagerungszeiten beziehen sich auf den

Verabreichungsbeginn des Arzneimittels.

Dieses Produkt darf nur angewendet werden, wenn es eine klare, farblose bis schwach hellgelbe Losung, frei
von Fasern und Fremdpartikeln, ist.

Nach dem Offnen sind unverbrauchte Reste der Losung mit den entsprechenden VorsichtsmaBnahmen zu
entsorgen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Carboplatin-GRY enthiilt

e Der Wirkstoff ist Carboplatin 10 mg/ml.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol und Wasser fiir Injektionszwecke.
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Wie Carboplatin-GRY aussieht und Inhalt der Packung

e (Carboplatin-GRY Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung ist eine klare, farblose bis schwach
hellgelbe, partikelfreie Losung.

Das Produkt ist in Packungen mit einer Durchstechflasche zu 5 ml, 15 ml, 45 ml oder 60 ml erhiltlich und in
Packungen mit 10 Durchstechflaschen zu 5 ml und 10 Durchstechflaschen zu 15 ml.

e Jede 5 ml Durchstechflasche enthilt 50 mg des Wirkstoffes Carboplatin.

e Jede 15 ml Durchstechflasche enthilt 150 mg des Wirkstoffes Carboplatin.

e Jede 45 ml Durchstechflasche enthilt 450 mg des Wirkstoffes Carboplatin.

e Jede 60 ml Durchstechflasche enthilt 600 mg des Wirkstoffes Carboplatin.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Carboplatin-Gry 10mg/ml

Italien: Carboplatino Teva 10 mg/ml

Spanien: Carboplatino Teva 10 mg/ml Concentrado para solucién para
perfusiéon

Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.

Versionscode: Z06

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Carboplatin-GRY 10 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

In Ergiinzung zu den Angaben in Abschnitt 3 finden Sie hier praktische Informationen iiber die Herstellung
und Handhabung des Arzneimittels.

Inkompatibilitéiten
Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, aufler mit 5%iger Glucoselosung
oder 0,9%iger Kochsalzlosung.




Dieses Arzneimittel sollte nicht mit aluminiumhaltigen Infusionsbestecken, Spritzen und Injektionsnadeln
verabreicht werden. Die antineoplastische Wirkung kann dadurch herabgesetzt werden.

Handhabung
Die Infusionslosung muss vor der Verabreichung visuell auf Partikel untersucht werden.

Richtlinien fiir die sichere Handhabung zytostatischer Substanzen:

1. Das Arzneimittel darf nur von geschultem Personal angewendet werden.

2. Die Anwendung sollte in hierfiir ausgewiesenen Bereichen erfolgen.

3. Es miissen geeignete Schutzhandschuhe getragen werden.

4. Es sind VorsichtsmaBBnahmen zu treffen, damit das Arzneimittel nicht versehentlich mit den Augen in
Beriihrung kommt. Im Fall eines Kontaktes mit den Augen, sind diese mit Wasser und/oder Kochsalzlosung
auszuwaschen.

5. Das zytotoxische Arzneimittel darf nicht von schwangerem Personal gehandhabt werden.

6. Angemessene Sorgfalt und VorsichtsmaB3nahmen sind bei der Entsorgung der Artikel (Spritzen, Nadeln
usw.) zu treffen, die zur Herstellung der Losung verwendet wurden. Restmengen und feste Abfille sollten in
doppelte, versiegelte Polyethylenbeutel gegeben und bei einer Temperatur von 1.000 °C verbrannt werden.
Fliissige Abfille konnen mit reichlichen Mengen Wasser weggespiilt werden.

Verdiinnung:

1. Die Arbeitsfldche ist mit saugfahigem Papier abzudecken, das auf der Riickseite mit Plastik beschichtet
ist.

2. Auf allen Spritzen und Infusionsgeriten Luer-Lock-Ansatzstiicke verwenden.

Zur Minimierung des Drucks und der moglichen Aerosolbildung wird die Verwendung groBkalibriger
Nadeln empfohlen. Letzteres lésst sich auch durch Verwendung einer Nadel mit Entliiftung reduzieren.

Das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung darf mit steriler S%iger Glucoselosung oder steriler
0,9%iger Kochsalzlosung bis zu einer Endkonzentration von 0,5 mg/ml (500 pg/ml) verdiinnt werden.

Art der Anwendung
Carboplatin-GRY sollte ausschlieflich intravends verabreicht werden. Die Infusionslosung wird als i.v.
Kurzzeit-Infusion iiber 15 - 60 Minuten verabreicht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Auch bei Verdiinnungen, wie vorgeschrieben, miissen Carboplatin-Lésungen, die bei Raumtemperatur (+15°
bis +25° C) und vor Licht geschiitzt aufbewahrt werden, innerhalb von drei Stunden, bei Lagerung zwischen
+2° bis +8° C innerhalb von 24 Stunden, verbraucht werden, wenn die Herstellung der gebrauchsfertigen
Losung/Verdiinnung unter validierten aseptischen Bedingungen erfolgt ist. Da die Formulierung keine
antibakteriell wirksamen Konservierungsmittel enthilt, wird empfohlen, Carboplatin-Ldsungen in jedem Fall
drei Stunden nach der Verdiinnung zu vernichten, wenn sie bei Raumtemperatur und vor Licht geschiitzt
gelagert wurden, bzw. nach 24 Stunden, wenn sie im Kiihlschrank aufbewahrt wurden.

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich zur Anwendung als Einzeldosis bestimmt.




