Prospecto: informacion para el usuario

Carboplatino Accord 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusién EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermera.
— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.ver seccion 4.

Contenido del prospecto

oL E

Qué es Carboplatino Accord y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Carboplatino Accord
Como usar Carboplatino Accord

Posibles efectos adversos

Conservacion de Carboplatino Accord

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Carboplatino Accord y para qué se utiliza

Carboplatino Accord es un medicamento contra el cancer. El tratamiento con un medicamento contra el
cancer a veces se denomina quimioterapia contra el cancer.

Carboplatino Accord se utiliza en adultos para el tratamiento de algunos tipos de cancer de pulmén y de
cancer de ovario.

2. Que necesita saber antes de empezar a usar Carboplatino Accord

No use Carboplatino Accord

Si es alérgico a Carboplatino o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

si en el pasado ha tenido hipersensibilidad a medicamentos similares que contienen platino

si sufre problemas renales graves.

si tiene menos células sanguineas de las normales (su médico lo comprobara con un analisis
sanguineo).

si tiene tumores sangrantes.

si va a recibir la vacuna contra la fiebre amarilla o la acaba de recibir.

Consulte con su médico si aplica a usted cualquiera de lo arriba mencionado antes de usarlo.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico, farmacéutico o enfermero antes de recibir la infusion de Carboplatino

Si estd embarazada o si existe la posibilidad de que esté embarazada.

Si esta en periodo de lactancia.

Si tiene una enfermedad renal leve. Su médico le monitorizara mas regularmente.
Si tiene edad avanzada (mayor de 65 afios de edad)

Si experimenta cualquier problema de audicién
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¢ Si ha sido tratado con cisplatino o medicamentos similares oncoldgicos en el pasado, carboplatino le
podria causar anormalidades en su sistema nervioso, tales como hormigueo o problemas de oido y
vision. Su médico le asesorara regularmente.

e Si tiene dolor de cabeza, alterada la funcion mental, convulsiones y vision anormal, desde vision
borrosa a pérdida de visién

e Si presenta cansancio extremo Yy dificultad para respirar, con disminucion del nimero de glébulos
rojos, (anemia hemolitica), solo 0 combinada con recuento bajo de plaquetas, hematomas anormales
(trombocitopenia) y enfermedad renal si orina poco o no orina (sintomas de sindrome urémico-
hemolitico).

e Sitiene fiebre (temperatura superior o igual a 38°C), o escalofrios, lo que podrian ser signos de
infeccion. Usted puede estar en riesgo de contraer una infeccion de la sangre.

Durante el tratamiento con carboplatino se le administraran medicamentos que ayudan a reducir una
complicacion potencialmente mortal, conocida como sindrome de lisis tumoral, causada por alteraciones
quimicas en la sangre debido a la descomposicidn de células cancerosas que mueren y liberan su contenido
al torrente sanguineo.

Nifios y adolescentes
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de carboplatino en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Carboplatino Accord

Informe a su médico, farmacéutico o enfermera si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener

que tomar cualquier otro medicamento, por ejemplo:

e Medicamentos que podrian reducir el nimero de células en sangre, al mismo tiempo que carboplatino,
se podran requerir cambios en la dosis y frecuencia del tratamiento con carboplatino.

e Algunos antibidticos llamados aminoglucésidos, vancomicina o capreomicina, al | mismo tiempo que
carboplatino, podrian aumentar el riesgo de problemas renales o de oido.

e Algunos comprimidos de agua (diuréticos), simultineamente con carboplatino, pueden incrementar el
riesgo de problemas renales o de oido.
Vacunas vivas 0 vivas-atenuadas (para la vacuna contra la fiebre amarilla ver seccién 2 “No use

Carboplatino Accord”)

e Anticoagulantes como por ejemplo la warfarina, simultdneamente con carboplatino, pueden requerir un
aumento de la frecuencia de la monitorizacion de la coagulacion de la sangre.

e Fenitoina y fosfenitoina (usados para tratar varios tipos de convulsiones y ataques) simultdneamente
con carboplatino pueden aumentar el riesgo de convulsiones

e Otros medicamentos que disminuyan la actividad del sistema inmune (por ejemplo, la ciclosporina,
tacrolimus o sirolimus)

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que tomar otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Uso de Carboplatino Accord con alcohol
No se conoce ninguna interaccion entre carboplatino y alcohol. No obstante, debe comentarlo con su
médico, ya que carboplatino puede afectar a la capacidad del higado para procesar el alcohol.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si usted est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico antes de recibir este medicamento.

Anticoncepcién en hombres y mujeres
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Las mujeres en edad fértil deben evitar quedarse embarazadas y utilizar métodos anticonceptivos eficaces
durante el tratamiento y durante al menos 6 meses después de la Gltima dosis. Informe inmediatamente a su
médico si se queda embarazada durante este periodo.

Los hombres deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces y no tener hijos durante el tratamiento y hasta
3 meses después de la ultima dosis.

Embarazo
Este medicamento no debe utilizarse durante el embarazo a menos que su médico lo considere necesario.
Este medicamento puede causar defectos de nacimiento graves.

Lactancia
No debe dar el pecho durante el tratamiento y durante al menos un mes después de la ultima dosis.

Fertilidad en hombres y mujeres

El tratamiento con este medicamento puede temporalmente o permanentemente reducir la fertilidad en
hombres y mujeres. Hable con su médico sobre la preservacion de la fertilidad antes de iniciar el
tratamiento.

Conduccion y uso de méquinas
No conduzca ni use maquinas si experimenta cualquier efecto adverso que pueda disminuir su habilidad
para ello tales como nauseas, vomitos, empeoramiento de la vista, 0 cambios para la vision y el oido.

3. Como usar Carboplatino Accord

Este medicamento se administrara mediante perfusion intravenosa (goteo), entre 15 y 60 minutos.

Dosis
Su doctor calculara la dosis correcta de carboplatino para usted y la frecuencia en la que le sera dada.

La dosis dependera de su condicidn fisica, su peso y del estado de sus rifiones. Su médico le dira el estado
de los rifiones mediante analisis de sangre y orina. Le realizaran analisis de sangre después de su dosis de
carboplatino. A usted también se le realizardn comprobaciones de los dafios a los nervios y de la pérdida de
oido.

Hay probabilidad de estar aproximadamente 4 semanas entre cada dosis de carboplatino.

Si usa mas Carboplatino Accord del que debe

Este medicamento le sera administrado en un hospital, bajo la supervision de un médico. Es poco probable
que se le administre demasiado o poco, no obstante, consulte con su médico o enfermero si tiene alguna
duda.

Si interrumpe el tratamiento con Carboplatino Accord
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermera.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Informe a su médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes sintomas:

e hematomas inusuales, sangrado o signos de infeccion tales como dolor de garganta y fiebre (muy
frecuente, pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas).

e reacciones alérgicas graves (anafilaxis/ reacciones anafilacticas) — usted puede experimentar una
erupcion repentina con picor (urticaria), hinchazon de las manos, pies, tobillos, cara, labios o
garganta (que puede causar dificultad para tragar o respirar) y puede sentir que se va a desmayar
(frecuentes, pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

e sindrome hemolitico-urémico (una enfermedad caracterizada por insuficiencia renal aguda),
disminucién de la miccion o sangre en la orina (no conocida, la frecuencia no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)

e calambres musculares, debilidad muscular, confusion, alteraciones o pérdida de vision, latidos
cardiacos irregulares, insuficiencia renal o resultados anormales en los analisis de sangre (sintomas
del sindrome de lisis tumoral que pueden ser causados por la rapida descomposicion de las células
tumorales) (ver seccion 2) (no conocida, la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

e ictus (entumecimiento o debilidad repentinos en la cara, el brazo o la pierna, especialmente en un
lado del cuerpo) (no conocida, la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e obstruccion de un vaso sanguineo (embolia y enfermedad veno-oclusiva), hinchazén o sensibilidad
en la pierna o el brazo (no conocida, la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

¢ dolor toracico que puede ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente grave llamada
sindrome de Kounis (no conocida, la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

¢ hinchazon de la piel, a menudo de la cara y los labios (angioedema) (raros, pueden afectar a hasta 1
de cada 1.000 personas)

Estos son efectos adversos graves. Podria necesitar una atencion médica urgente.

Otros efectos adversos que pueden ocurrir:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

Cansancio, dificultad para respirar y palidez causados por anemia (condicion en la cual disminuye el
namero de glébulos rojos)

Sentirse enfermo (nauseas) o estar enfermo (vomitos)

Dolor de estobmago y calambres

Los analisis pueden mostrar también:

Alteraciones en los glébulos rojos, glébulos blancos y plagquetas (mielosupresion).
Aumento del nivel de urea en sangre

Disminucién de los niveles de sodio, potasio, calcio y magnesio en la sangre
Disminucidn del aclaramiento de la creatinina renal

Niveles alterados de enzimas hepéticos

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

Diarrea o estrefiimiento.

Erupcion y/o picor en la piel

Zumbidos en los oidos o cambios en la audicion
Caida del cabello

Sintomas gripales

Infecciones
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hormigueo y/o entumecimiento en las manos, pies, brazos o piernas

sensacion de ardor o pinchazos

disminucién de reflejos del tendén

alteracion o pérdida del sentido del gusto

trastornos visuales temporales o cambios en la vision

trastornos del corazon

presion en el pecho o sibilancias

enfermedad pulmonar intersticial (un grupo de trastornos pulmonares en los que el tejido pulmonar

profundo se inflama)

dolor en los labios o Ulceras bucales (trastornos de la membrana mucosa)

e dolor o malestar en los huesos, articulaciones, musculos o estructuras adyacentes (trastornos
musculoesqueléticos)

e problemas en sus rifiones o en la orina

e cansancio/debilidad extrema (astenia)

Los analisis pueden mostrar también:
e aumento del nivel de bilirrubina y creatinina en sangre
e aumento del nivel de acido Urico en sangre, lo que puede provocar gota

Raros (Pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 pacientes):

e Pérdida temporal de visién
e Exfoliacion de la piel (dermatitis exfoliativa)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

o Cicatrices pulmonares que causan dificultades respiratorias y/o tos (fibrosis pulmonar).

No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e cancer causado por el tratamiento con carboplatino (neoplasias secundarias)
e sensacion de malestar con fiebre debida a bajos niveles de globulos blancos en sangre (neutropenia
febril)

¢ insuficiencia de la médula dsea (la médula ésea no produce suficientes celulas de la sangre)

e boca seca, cansancio y dolor de cabeza debido a la excesiva pérdida de agua corporal (deshidratacién)

e pérdida de apetito, anorexia

e alteracion grave de la funcion hepatica, dafio o muerte de las células hepdticas.

e insuficiencia cardiaca

e cambios en la presion sanguinea (hipertension o hipotension)

e trastornos de la piel como urticaria, erupcion, enrojecimiento de la piel (eritema), y picor

¢ hinchazon o dolor en el lugar de la inyeccion

e un conjunto de sintomas como dolor de cabeza, alteracion de la funcién mental, convulsiones y vision
anormal (desde vision borrosa a pérdida de vision). Estos son sintomas del sindrome de
leucoencefalopatia posterior reversible, un trastorno neurolégico raro

e pancreatitis

¢ dolor o inflamacion dentro de la boca (estomatitis)

e infeccion pulmonar

e trastornos cerebrales (encefalopatia)

e anemia debida a una descomposicion anormal de los glébulos rojos (anemia hemolitica)

Carboplatino puede conllevar problemas de sangre, higado y rifiones. Su médico le hara analisis de sangre
para revisar estos problemas.
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Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Carboplatino Accord

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice Carboplatino Accord después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD o EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25°C. No refrigerar o congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

En uso: la estabilidad fisicoquimica en condiciones de uso ha sido demostrada durante 24 horas a
temperatura ambiente y durante 30 horas a 2-8°C.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza de
inmediato, los tiempos de conservacion en condiciones de uso y las condiciones previas al uso seran
responsabilidad del usuario y por lo general no seran mas de 24 horas a 2-8°C, salvo cuando la dilucién ha
tenido lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicién de Carboplatino Accord
El principio activo de Carboplatino Accord es carboplatino.
Cada ml de concentrado para solucion para perfusion contiene 10 mg de carboplatino.

Cada vial de 5 ml contiene 50 mg de carboplatino.

Cada vial de 15 ml contiene 150 mg de carboplatino.
Cada vial de 45 ml contiene 450 mg de carboplatino.
Cada vial de 60 ml contiene 600 mg de carboplatino.

El otro componente es agua para preparaciones inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase

Concentrado para solucién para perfusion
Carboplatino Accord es una solucion transparente, de incolora a amarillo palido libre de particulas.

Se suministra en un vial de vidrio &mbar de tipo | de 5 ml, 15 ml, 50 ml o0 100 ml que contiene 5 ml, 15 ml,
45 ml 0 60 ml de concentrado para solucion, respectivamente. Los viales estan cerrados con un tapon gris
de caucho de clorobutilo o con un tapén gris de caucho siliconado y prelavado Westar con un sello
desprendible de aluminio.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Accord Healthcare, S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 62 planta

08039 Barcelona

Responsable de la fabricacion

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska

50,95-200 Pabianice

Polonia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres

Nombre del estado

Nombre del medicamento

miembro
. Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Austria - .
Infusionslésung
Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de
Bélgica perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur

Republica Checa

Herstellung einer Infusionsldsung

Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzniho
roztoku

Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Alemania e
Infusionslésung
Di Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsveeske,
inamarca .
oplasning
Estonia Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
~ Carboplatino Accord 10 mg/ml concentrado para solucion para
Espafa s
perfusién EFG
. . Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/
Finlandia i . . .
koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Hungria Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos inflziéhoz
Irlanda Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
ltalia Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per
infusione
Lituania Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Letonia Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai
. . Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor
Paises Bajos infusie

Noruega Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske
Polonia Carboplatin Accord

Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solucdo para
Portugal x

perfusdo
Suecia Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
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16sning
Republica Eslovaca Carboplatin Accord 10 mg/ml infGzny koncentra
Reino Unido (NI) Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Chipre Carboplatin Accord 10 mg / ml concentrate for solution for infusion
Croacia Karboplatin Accord 10 mg / ml koncentrat za otopinu za infuziju
Rumania Carboplatind Accord 10 mg / ml concentrat pentru solutie
perfuzabila
Eslovenia Karboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za

infundiranje

Este prospecto ha sido aprobado en junio 2024

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
Instrucciones de uso — Citotoxico

La dosis recomendada de carboplatino en pacientes adultos no tratados previamente y con funcion renal
normal, es decir, con un aclaramiento de creatinina > 60 ml/min, es de 400 mg/m2 como dosis intravenosa
Gnica a corto plazo administrada mediante una perfusion de entre 15 y 60 minutos de duracion.

Alternativamente, se puede usar la formula de Calvert indicada abajo para determinar la dosis:

Dosis (mg) = objetivo AUC (mg/ml x min) x [FG ml/min + 25]

Dosis (mg) = objetivo AUC (mg/ml x min) x [FG ml/min + 25]

Objetivo AUC Quimioterapia programada Estado del tratamiento del
paciente

5-7 mg/ml-min Carboplatino como farmaco individual Previamente no tratado

4-6 mg/ml-min Carboplatino como farmaco individual Previamente no tratado

4-6 mg/ml-min Carboplatino mas ciclofosfamida Previamente no tratado

Nota: Con la formula de Calvert, la dosis total de carboplatino se calcula en mg, no en mg/mz. La férmula
de Calvert no debe ser empleada en pacientes que han recibido previamente tratamiento intenso**

**Se considerard que los pacientes han recibido previamente un tratamiento intenso si han sido tratados
con cualquiera de los siguientes regimenes:

— Mitomicina C

— Nitrosurea

— Tratamiento combinado con doxorubicina/ciclofosfamida/cisplatino,
— Tratamiento combinado con 5 0 mas agentes,
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— Radioterapia 3 4.500 rad, enfocada en un campo de 20 x 20 cm o0 en mas de un campo de
tratamiento.

El tratamiento con carboplatino se suspendera en el caso de un tumor resistente, enfermedad progresiva y/o
aparicion de efectos adversos intolerables.

El tratamiento no debe repetirse hasta que hayan transcurrido 4 semanas desde la Gltima administracion de
carboplatino y/o hasta que el recuento de neutréfilos sea por 1o menos de 2.000 células/mm?3 y el recuento
de plaquetas sea por 1o menos de 100.000 células/mm3.

Se recomienda la reduccion de la dosis inicial en un 20%-25% en aquellos pacientes que presenten factores
de riesgo tales como tratamiento mielosupresor previo y estado funcional bajo (ECOGZubrod de 2-4 o
Karnofsky inferior a 80).

Se recomienda la determinacién del nivel hematol6gico minimo mediante hemogramas semanales durante
las sesiones iniciales de tratamiento con carboplatino para el futuro ajuste de la dosis.

Insuficiencia renal:

Los pacientes que presentan valores de aclaramiento de creatinina inferiores a 60 ml/min tienen un mayor
riesgo de desarrollar mielosupresion.

El uso dptimo del carboplatino en pacientes con insuficiencia renal requiere ajustes adecuados de la dosis y
vigilancia frecuente de los niveles hematoldgicos minimos y de la funcion renal.

En el caso de una tasa de filtracion glomerular < 20 ml/min, no se debe administrar carboplatino bajo
ningln concepto.

Tratamiento combinado:
El uso 6ptimo del carboplatino en combinacion con otros farmacos mielosupresores requiere ajustes de la
dosis segun el régimen y pauta de tratamiento adoptados.

Poblacién pediatrica:

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de carboplatino en nifios y adolescentes. No se dispone
de datos. Puesto que no se dispone de suficiente experiencia con carboplatino en nifios y adolescentes, no
se pueden dar recomendaciones especificas de dosis.

Pacientes de edad avanzada:
Puede ser necesario el ajuste de la dosis, bien al comienzo o posteriormente, dependiendo del estado fisico
del paciente.

Dilucion y reconstitucion:
El producto tiene que ser diluido antes de iniciar la perfusion, con solucién de dextrosa al 5% (50 mg/ml) o
solucion de cloruro sadico al 0,9% (9 mg/ml), para alcanzar concentraciones tan bajas como 0,5 mg/ml.

Forma de administracion
Carboplatino solo se debe usar por via intravenosa.

Incompatibilidades

Las agujas o0 equipos intravenosos que contengan piezas de aluminio que puedan entrar en contacto con
Carboplatino Accord no deben ser usados en la preparacion o administracién de Carboplatino Accord.

Este medicamento no debe mezclarse con ningln otro medicamento, excepto con solucion de dextrosa al
5% o solucidn de cloruro sédico al 0,9%.
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El carboplatino puede reaccionar con el aluminio formando un precipitado negro. En la preparacion o
administracion del carboplatino no deben usarse agujas, jeringas, catéteres o equipos intravenosos que
contengan piezas de aluminio que puedan entrar en contacto con el carboplatino.

Periodo de validez y conservacion
Carboplatino Accord es de un solo uso.

Antes de su apertura
Conservar por debajo de 25°C. No refrigerar o congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Después de la dilucion
En uso: la estabilidad fisicoquimica en condiciones de uso ha sido demostrada durante 24 horas a
temperatura ambiente y durante 30 horas a 2-8°C.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza de
inmediato, los tiempos de conservacion en condiciones de uso y las condiciones previas al uso seran
responsabilidad del usuario y por lo general no seran mas de 24 horas a 2-8°C, salvo cuando la dilucién ha
tenido lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO/MANIPULACION, GUIA DE PREPARACION Y
ELIMINACION PARA EL USO DEL CARBOPLATINO

Manipulacion del carboplatino

Como ocurre con otros agentes antineoplasicos, el carboplatino debe prepararse y manipularse con
precaucion.

Se seguiran las siguientes medidas de proteccidn cuando se manipule el carboplatino.

El personal debe recibir formacion sobre las técnicas adecuadas para la reconstitucion y manipulacion.

1. Carboplatino sélo debe ser preparado para su administracion por profesionales que hayan sido formados
en el empleo seguro de agentes quimioterapicos. El personal que manipule Carboplatino Accord debe
llevar ropa de proteccion: gafas, bata, guantes y mascaras desechables.

2. Debe definirse un area designada para la preparacién de jeringas (preferiblemente bajo un sistema de
flujo laminar), y la superficie de trabajo se protegera con papel absorbente con forro de plastico desechable.
3. Todos los materiales usados para la reconstitucion, administracion o limpieza (incluyendo guantes)
deben ser colocados en bolsas de desechos de alto riesgo para su incineracion a alta temperatura.

4. Las fugas o derrames deben ser tratados con solucion diluida de hipoclorito sodico (1% cloro
disponible), preferiblemente empapando, y después con agua. Todos los materiales contaminados y de
limpieza deben ser colocados en bolsas de desechos de alto riesgo para su incineracién a alta temperatura.
El contacto accidental con la piel o los ojos debe ser tratado de inmediato con lavado de agua abundante, o
con agua y jabon, o solucion de bicarbonato sédico. No obstante, evitar escoriar la piel usando un cepillo.
Se debe buscar atencion médica. Lavarse siempre las manos después de quitarse los guantes.

Preparacion de la solucion para perfusion

El producto debe diluirse antes de su uso. Puede diluirse con dextrosa o cloruro sodico, hasta
concentraciones tan bajas como 0,5 mg/ml (500 microgramos/ml).
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Eliminacion
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Todos los materiales usados para la
preparacion, administracién o que de otro modo entran en contacto con el carboplatino deben ser

eliminados conforme a las normativas locales para la manipulacion de compuestos citotdxicos.
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