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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Carboplatina Kabi 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
(50 mg/ 5 ml, 150 mg/15 ml, 450 mg/45 ml e 600 mg/ 60 ml)
Carboplatina

O nome deste medicamento é Carboplatina Kabi 10 mg/ml concentrado para solugéo
para perfusao, mas no resto deste folheto informativo vai ser denominado por
“Carboplatina”.

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Carboplatina e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Carboplatina
. Como lhe é administrada Carboplatina

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Carboplatina

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Carboplatina e para que é utilizado

O que é Carboplatina

Contém a substancia ativa carboplatina, que pertence a um grupo de medicamentos
conhecido como compostos de coordenacao da platina, que sao utilizados para tratar
0 cancro.

Para que é utilizada a Carboplatina
Este medicamento € utilizado contra o cancro avangado dos ovarios e o cancro do
pulmdo de pequenas células.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Carboplatina

Nao utilize Carboplatina:

- se tem alergia a carboplatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem problemas graves nos seus rins (depuragdo da creatinina igual ou inferior a
30 mil/min)

- se tem um desequilibrio nas suas células sanguineas (mielossupressdo grave)

- se tem um tumor que sangre

- Concomitantemente com a vacina para a febre-amarela.
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Se alguma destas situacOes se aplica a si e se ainda ndo falou sobre este assunto
com o seu médico ou enfermeiro, & recomendavel informar o médico ou enfermeiro o
mais cedo possivel e antes de Ihe ser administrada a perfusdo.

A carboplatina € geralmente administrada aos doentes num hospital. Normalmente
ndo poderd manusear este medicamento. O seu médico ou enfermeiro ird
administrar o medicamento e iréa monitoriza-lo de forma cuidadosa e frequente,
durante e apods o tratamento. Normalmente, vocé ira fazer analises ao sangue antes
de cada administragao.

Adverténcias e precaugoes:

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de Ihe ser administrada Carboplatina.

Se estiver gravida ou se ha a possibilidade de estar gravida.

Se estiver a amamentar.

Se é provavel que beba alcool durante o tratamento com este medicamento.

Se tiver dor de cabeca, funcionamento mental alterado, convulsdes e visao anormal
gue vai de visdo turva a perda de visdo, informe o seu médico.

Se desenvolver cansaco extremo e falta de ar com diminuigdo do nimero de glébulos
vermelhos (sintomas de anemia hemolitica), em monoterapia ou em combinagdo
com uma contagem baixa de plaquetas, hematomas anormais (trombocitopenia), e
doenca renal em que tem pouca urina ou nenhuma (sintomas de sindrome
hemolitica-urémica), informe o seu medico.

Se tiver febre (temperatura igual ou superior a 38°C), ou arrepios, 0s quais podem
ser sinais de infegdo, informe o seu médico imediatamente. Podera estar em risco de
contrair uma infecao do sangue.

Se os seus rins nao estiverem a funcionar corretamente, os efeitos da carboplatina
no sangue (sistema hematopoiético) sdo aumentados e prolongados, em comparagdo
com os doentes com uma funcdo renal normal. O seu médico quererd monitoriza-lo
com maior regularidade se os seus rins ndo estiverem a funcionar adequadamente.

Durante o tratamento com carboplatina, ser-lhe-do administrados medicamentos que
ajudam a reduzir uma complicagdo com possivel risco de vida conhecida por
sindrome de lise tumoral, que é provocada por perturbages quimicas no sangue
devido a decomposicdo das células cancerosas que libertam o seu conteldo para o
fluxo sanguineo.

Se alguma destas situacOes se aplica a si e se ainda ndo falou sobre este assunto
com o seu médico ou enfermeiro, & recomendavel informar o médico ou enfermeiro o
mais cedo possivel e antes de Ihe ser administrado o medicamento.

Este medicamento pode ser diluido com outra solugdo antes de ser administrado.
Tem de discutir isto com o seu médico e assegurar-se de que é adequado para si.

Outros medicamentos e Carboplatina

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente quaisquer outros medicamentos.

Tem de informar o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos, porque estes podem interagir com a carboplatina.
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-outros medicamentos que sdo conhecidos por serem toxicos para os seus rins (por
ex., antibioticos aminoglicosidicos)

-outros medicamentos que sao conhecidos por lesarem as fun¢des da audicao ou do
equilibrio do ouvido [por ex. antibidticos aminoglicosideos, furosemida (utilizados
para tratar a insuficiéncia cardiaca e o edema)]

-outros medicamentos que diminuem a atividade do sistema imunitario (por ex.
ciclosporina, tacrolimus, sirolimus e outros medicamentos contra o cancro)

-vacina da febre amarela e outras vacinas vivas

-medicamentos para tornar o sangue mais fluido, por ex., varfarina

-fenitoina e fosfenitoina (utilizadas para tratar varios tipos de convulsdes e crises
epiléticas)

-agentes quelantes (substdncias que se ligam a carboplatina e que desse modo
diminuem o efeito da carboplatina)

-diuréticos da ansa (utilizados para tratar a hipertensdo e o edema)

Carboplatina com alimentos, bebidas e alcool

Ndo ha nenhuma interagcdo conhecida entre a carboplatina e o alcool. Contudo, tem
de verificar com o seu médico uma vez que a carboplatina pode afetar a capacidade
do figado para reagir ao alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de ser tratada com este medicamento.

Se alguma destas situacOes se aplica a si e se ainda ndo falou sobre este assunto
com o seu médico ou enfermeiro, & recomendavel informar o médico ou enfermeiro o
mais cedo possivel e antes de Ihe ser administrado este medicamento.

Gravidez

Ndo deve ser tratada com carboplatina durante a gravidez a menos que seja
claramente indicado pelo seu médico. Os estudos em animais demonstraram um
risco possivel de anomalias no feto em desenvolvimento. Se estd a ser tratada com
carboplatina durante a gravidez, deve discutir com o seu médico o risco possivel dos
efeitos no seu feto. As mulheres em idade fértil tém de utilizar um método de
contracecdo eficaz tanto antes como durante o tratamento com carboplatina. Como a
carboplatina pode causar lesGes genéticas, se ocorrer uma gravidez durante o
tratamento com carboplatina, € recomendado o aconselhamento genético. O
aconselhamento genético também é recomendado aos doentes que desejem ter
criancas depois do tratamento com carboplatina.

Amamentacdo
Desconhece-se se a carboplatina € excretada no leite humano. Portanto, durante o
tratamento com Carboplatina deverd descontinuar a amamentacdo.

Fertilidade

A carboplatina pode causar lesdes genéticas. As mulheres devem ser aconselhadas a
evitar engravidar utilizando um método contracetivo eficaz antes e durante o
tratamento. Deve prestar-se aconselhamento genético no caso de mulheres que
estdo gravidas ou que engravidam durante a terapéutica.
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Os homens tratados com carboplatina sao aconselhados a nao ter filhos durante e
até 6 meses apos o tratamento. Deve ser procurado aconselhamento sobre a
conservacdo do esperma antes do tratamento devido a possibilidade de infertilidade
irreversivel,

Aconselhe-se com o0 seu meédico ou enfermeiro antes de utilizar qualquer
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A carboplatina ndo afeta a sua capacidade para conduzir e utilizar maquinas.
Contudo, deve ter um cuidado adicional quando |he for administrada carboplatina
pela primeira vez, especialmente se tiver tonturas ou se sentir inseguro.

3. Como lhe é administrada Carboplatina

Este medicamento sera sempre administrado por um enfermeiro ou um medico.
Normalmente, € administrado gota-a-gota através de injecdo lenta numa veia e
demora, geralmente, entre 15 a 60 minutos a ser administrado. Se necessitar de
mais informacdo, pergunte ao médico ou enfermeiro que irdo administrar ou que
administraram a perfusdo. A sua dose sera dependente da sua altura e peso, da
funcdo do seu sistema sanguineo (hematopoiético) e da sua fungdo renal. O seu
meédico decidirda qual a melhor dose para si. A perfusdo sera normalmente diluida
antes da utilizacao.

Adulto
A dose recomendada é 400 mg/m2 de area da sua superficie corporal (calculada a
partir da sua altura e peso).

Idosos
Podem ser utilizadas as doses habituais para os adultos apesar de o médico poder
escolher utilizar uma dose diferente.

Problemas renais

A quantidade administrada pode variar de acordo o funcionamento dos seus rins. Se
tiver problemas renais, o seu médico pode diminuir a dose e pode efetuar analises ao
sangue frequentes, assim como pode monitorizar a sua funcao renal. Este
medicamento ira ser administrado por um meédico com experiéncia na utilizagdo de
tratamento anticancerigeno.

Criancas e adolescentes
Ndo ha experiéncia suficiente com a utilizagdo da carboplatina em criancas que
permita recomendar uma dose especifica.

Podera sentir-se enjoado enquanto estiver a ser tratado com carboplatina. O seu
médico podera administrar-lhe outro medicamento para reduzir estes efeitos antes
de ser tratado com este medicamento.

Normalmente, havera um intervalo de 4 semanas entre cada dose de carboplatina. O
seu meédico vai querer efetuar algumas analises ao sangue em cada semana apos a
administracdao deste medicamento, de modo a decidir acerca da dose correta
seguinte que Ihe vai administrar.
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Se receber mais Carboplatina do que deveria

E pouco provavel que Ihe seja administrada demasiada carboplatina. Contudo, caso
tal ocorra, pode ter alguns problemas nos rins, figado, visdo e audicdo e ter uma
contagem baixa de glébulos brancos. Se esta preocupado que lhe tenha sido
administrada demasiada carboplatina ou se tiver quaisquer dlvidas sobre a dose que
Ihe esta a ser administrada, deve falar com o médico que Ihe esta a administrar o
seu medicamento.

Caso falhar uma dose de Carboplatina

E muito pouco provavel que falhe uma dose do seu medicamento, porque o seu
meédico tera as informacbes sobre quando Ihe deve administrar o seu medicamento.
Se acha que se esqueceu de uma dose, fale com o seu medico ou enfermeiro.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se detetar qualquer um dos seguintes efeitos:

- Ocorréncia anormal de nddoas negras, hemorragia ou sinais de infecdo como dor
de garganta e temperatura elevada.

- Comichdo intensa da pele (com papulas) ou inchaco da face, labios, lingua e/ou
garganta, que pode causar dificuldades em engolir ou respirar (angioedema) e
podera sentir que vai desmaiar.

- estomatite/mucosite (por exemplo, feridas nos labios ou Ulceras na boca).

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

- Supressdo da medula oOssea caracterizada por uma diminuicdo grave dos
globulos brancos, que torna mais provaveis as infecGes (leucopenia, neutropenia)

- Reducdo das plaquetas sanguineas, que aumenta o risco de hematomas e
hemorragias (trombocitopenia)

- Anemia (afecdo na qual existe uma diminuicdo do numero de glébulos
vermelhos que causa cansaco)

- Reducdo da funcdo dos seus rins (Aumento no nivel da creatinina e ureia no
seu sangue). O seu medico podera querer monitoriza-lo.

- Ligeira perda de audicdo (perda de audicdo nas frequéncias mais elevadas)

- Niveis anormais das enzimas hepaticas e teste da funcdo hepatica anormal. O
seu medico podera querer monitoriza-lo.

- Niveis elevados de acido Urico no seu sangue que podem causar gota
(hiperuricemia)

- Enjoos e/ou vémitos

- Dores abdominais e caibras

- Sensacdo anormal de cansaco ou fraqueza

- Diminuicdo do nivel dos sais no seu sangue (sodio, potassio, calcio,
magnésio). O seu médico podera querer monitoriza-lo.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
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- Formacdo anormal de hematomas ou hemorragia (complicagdes hemorragicas).

- Diarreia, prisdo de ventre, feridas nos labios ou Ulceras na boca (mucosite)

- ReacOes alérgicas incluindo erupcdo na pele, urticaria, vermelhiddo da pele,
comichdo, temperatura elevada

- Zumbido nos ouvidos (acufenos), perturbacao da audicao e perda da audicdo

- Sensacdo de formigueiro (neuropatia periférica), fraqueza, picadas ou dorméncia

- Queda de cabelo

- Sensacdo de mal-estar geral

- Sindrome gripal

-Perda ou falta de forca corporal

-Perturbacdoes dos pulmdes, cicatrizacdo e espessamento nos pulmdes com
dificuldade em respirar, por vezes fatal (doenca pulmonar intersticial), dificuldade
em respirar

-Diminuicdo dos reflexos dos 0ssos e tenddes

-Infecbes

-Perturbacao sensorial

-Alteracdo no paladar

-Perturbagdes visuais, incluindo perda de visdo temporaria

-Perturbacao cardiovascular

-Afecdo na pele

-Erupcdo na pele com comichdo (urticaria)

-Sentir comichao (prurido)

-Erupgdo na pele com vermelhiddo (erupgdo cutdnea eritematosa)

-Perturbacdo musculosquelética

-CondicGes que afetam o trato urinario e genital (perturbagdo urogenital)

-Aumento do nivel de creatinina, bilirrubina e acido Urico no seu sangue. O seu
meédico podera querer monitoriza-lo.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- Cancro causado pela quimioterapia ou radiacdao (Tumores malignos
indesejaveis)

- Febre e arrepios sem evidéncia de infegdo

- Vermelhiddo, inchago e dor ou pele morta a volta do local de injecdo (reacdo
no local de injecao)

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

- Sensacdo de mal-estar com temperatura elevada devido aos niveis baixos de
globulos brancos (neutropenia febril)

- Perda de apetite (anorexia)

- Compromisso grave das funcbes do figado, lesdo ou morte das células do
figado. O seu médico podera querer monitoriza-lo.

- Inflamagdo do nervo oOtico que pode causar uma perda de visdo total ou
parcial (nevrite otica)

- Reactes alérgicas graves (anafilaxia/reagoes anafilaticas)

- Sintomas de reacGes alérgicas graves que incluem pieira sibita ou aperto no
peito, inchaco das palpebras, face ou labios, rubor facial, hipotensdo, taquicardia,
urticaria, dispneia, tonturas e choque anafilatico.

- Baixos niveis de sddio no seu sangue (hiponatremia)

Muito raros: podem afetar até 1 em 10000 pessoas
- Insuficiéncia cardiaca
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- Hemorragia no cérebro, que pode causar um acidente vascular cerebral ou
perda de consciéncia

- Blogueio repentino de uma artéria (embolismo), pressdo arterial elevada,
pressdo arterial baixa.

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

- Sindrome hemolitica-urémica (uma doenca caracterizada por insuficiéncia
renal aguda / baixo débito urindrio / ou auséncia de débito urindrio, diminuicdo do
nimero de globulos vermelhos com cansaco extremo e baixa contagem de
plaquetas)

- Hematomas anormais ou hemorragias e sinais de infecao

- Desidratacao

- Feridas nos labios ou Ulceras na boca (estomatite)

- Cdibras musculares, fragueza muscular, confusdo, perda ou perturbacdes na
visdo, batimento cardiaco irregular, insuficiéncia renal ou resultados clinicos
anormais (sintomas da sindrome de lise tumoral que pode ser provocada pela
decomposicdo rapida de células tumorais) (ver seccdo 2).

- Um grupo de sintomas tais como dor de cabeca, alteracdo do funcionamento
mental, convulsdes e visdo anormal que vai desde visdao turva a perda de visdo
(sintomas de sindrome de leucoencefalopatia posterior reversivel, uma condicdo
neurologica rara).

- Pancreatite.

- Infecao pulmonar

- Dor no peito que pode ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente
grave chamada sindrome de Kounis.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Carboplatina
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e

embalagem exterior apdés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.
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Antes da abertura dos frascos para injetaveis: Conservar a temperatura inferior a
25°C. Manter o frasco para injetdveis na embalagem exterior para proteger da luz.

Apos diluicdo: A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada apos diluicdo
em Glucose 5% durante 96 horas de 2°C a 8°C e de 20°C a 25°C.

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada apods diluicido em Cloreto de
sodio 0,9% durante 24 horas de 2°C a 8°C e durante 8 horas a 20°C a 25°C.

Contudo, do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os periodos de conservacdo em
uso e as condicdes antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e,
normalmente, nao devem ser superiores a 24 horas entre 2°C e 8°C, a ndo ser que a
diluicdo tenha sido efetuada em condicGes assépticas controladas e validadas.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Carboplatina

-A substancia ativa € a carboplatina. 1 ml de concentrado para solugdo para perfusdo
contém 10 mg de carboplatina.

Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 50 mg de carboplatina

Cada frasco para injetaveis de 15 ml contém 150 mg de carboplatina

Cada frasco para injetaveis de 45 ml contém 450 mg de carboplatina

Cada frasco para injetaveis de 60 ml contém 600 mg de carboplatina

-0 outro componente € agua para preparagoes injetaveis.
Qual o aspeto de Carboplatina e conteldo da embalagem

Carboplatina € uma solucdo limpida, incolor a amarela palida, isenta de particulas
visiveis. Cada mililitro (ml) de concentrado contém 10 miligrama (mg) de
carboplatina. Este medicamento é disponibilizado em frascos para injetaveis de vidro
tipo I, transparentes, incolores com tampa de borracha flurotec com selo flip-off em
aluminio verde (para 6 ml), azul (para 20 ml), vermelho (para 50 ml) e amarelo
(para 100 ml). O frasco para injetaveis de 5 ml contém 50 mg de carboplatina, o
frasco para injetaveis de 15 ml contém 150 mg de carboplatina, o frasco de 45 ml
contém 450 mg de carboplatina e o frasco de 60 ml de carboplatina contém 600 mg
de carboplatina.

Os frascos para injetaveis estdo disponiveis em embalagens unitarias de 5 ml, 15 ml,
45 ml ou 60 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacfes listadas acima.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu e Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes

denominagdes:

Bélgica

Carboplatine Fresenius Kabi 10 mg/ml concentraat voor
oplossing voor infusie

Republica Checa

Carboplatin Kabi

Alemanha Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Dinamarca Carboplatin Fresenius Kabi

Esténia Carboplatin Kabi 10 mg/ml

Espanha Carboplatino Kabi 10 mg/ml concentrado para solucidn
para perfusion EFG

Franca Carboplatine Kabi 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Hungria Carboplatin  Kabi 10 mg/ml koncentrdtum oldatos
infuzidohoz

Irlanda Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Islandia Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml innrennslispykkni,
lausn

Letonia Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentrats inflziju Skiduma
pagatavosSanai

Lituania Carboplatin Kabi 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxemburgo Carboplatin Kabi 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Malta Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Holanda Carboplatine Fresenius Kabi 10 mg/ml concentraat voor
oplossing voor infusie

Noruega Carboplatin Fresenius Kabi 10 mg/ml konsentrat til
infusjonsvaeske

Polénia Carboplatin Kabi

Portugal Carboplatina Kabi

Roménia Carboplatin Kabi 10 mg/ml concentrat pentru solutie

perfuzabild

Republica Eslovaca

Carboplatin Kabi 10 mg/ml

Reino Unido (IN)

Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




APROVADO EM
15-03-2023
INFARMED

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Este medicamento destina-se a uma utilizagdo Unica. Qualquer solugdo ndo utilizada
deve ser eliminada.

Instrucdes para diluicdo

A carboplatina pode interagir com o aluminio formando um precipitado preto e/ou
falta de eficacia. Agulhas, seringas, cateteres ou sistemas de administracdo I.V. que
contenham partes em aluminio que possam entrar em contacto com a carboplatina,
nao devem ser utilizados para a preparacdao ou administracdo do medicamento.

O medicamento deve ser diluido antes da perfusdo, com solucdo de Glucose para
injetaveis a 5% ou com solucdo de Cloreto de sédio para injetaveis a 0,9%, até
perfazer concentragdes tdao baixas quanto 0,5 mg/ml (500 microgramas/ml).

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada apos diluicdo em Glucose 5%
durante 96 horas de 2° a 8°C e de 20° a 25°C.

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada apods diluicido em Cloreto de
sodio 0,9% durante 24 horas de 2° a 8°C e durante 8 horas a 20° a 25°C.

Contudo, do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os periodos de conservacdo em
uso e as condicdes antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e,
normalmente, nao devem ser superiores a 24 horas entre 2°C e 8°C, a ndo ser que a
diluicdo tenha sido efetuada em condicGes assépticas controladas e validadas.

A solugcdo deve ser inspecionada visualmente para detetar particulas e coloragdo
antes da administracdo. A solugdo apenas deve ser utilizada se a solugdo estiver
limpida e isenta de particulas.

Diretrizes para 0 manuseamento seguro de agentes antineoplasicos:

1. A Carboplatina deve ser preparada para administracdo apenas por profissionais
com formacdo na utilizacdo segura de agentes quimioterapéuticos.

2. A preparacgdo deve ser realizada numa area designada para o efeito.

3. Deve utilizar-se luvas de protecdo adequadas, mascara facial e roupas de
protecdo.

4, Deve tomar-se precaucdes para evitar que o medicamento entre em contacto com
os olhos de forma acidental. No caso de contacto com os olhos, lavar com agua e/ou
soro fisioldgico.

5. A preparacdo citotoxica ndo deve ser manuseada por mulheres gravidas.

6. Deve tomar-se os cuidados e precaucdes adequados na eliminacdao de material
(seringas, agulhas, etc) utilizado na reconstituicdo de medicamentos citotdxicos. O
material excedente e os residuos orgénicos podem ser eliminados, colocando-os em
sacos de polietileno de duplo selo, e incinerando-os a temperatura de 1000°C.

7. A bancada de trabalho deve ser coberta com papel absorvente revestido por
plastico descartavel.

8. Utilizar adaptadores Luer-Lock em todas as seringas e sistemas de perfusao.
Recomendam-se agulhas de grande calibre para minimizar a pressdo e a possivel
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formacdo de aerossois. Estes Ultimos também podem ser reduzidos através da

utilizacdo de uma agulha com ventilacao.

Eliminacdo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo

com as exigéncias locais.




