Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Carboplatin Actavis 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
karboplatin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Carboplatin Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Carboplatin Actavis

Hvernig gefa 4 Carboplatin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Carboplatin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Carboplatin Actavis og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Carboplatin Actavis
Carboplatin Actavis inniheldur karbdplatin, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast komplexbundin
platinusambond (platinum coordination compounds), og eru notud gegn krabbameini.

Vid hverju er Carboplatin Actavis notad
Carboplatin Actavis er notad gegn langt gengnu krabbameini i eggjastokkum og
smafrumukrabbameini i lungum.

2. Adur en pér er gefid Carboplatin Actavis

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Carboplatin Actavis

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir karboplatini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda alvarleg nyrnavandamal (kreatinintthreinsun sem er 30 ml/min. eda minni).

- ef gjafnvaegi er 4 bloofrumum hja pér (alvarleg beinmergsbealing).

- ef um er ad reeda @xli sem bladir Ur.

- samtimis boluefni gegn gulusott.

Ef eitthvad af pessu a vio um pig og pu hefur ekki pegar reett pad vid lackninn eda hjukrunarfraeding,
pa skalt pu gera pad eins fljott og unnt er og adur en pu feerd innrennslid.

Carboplatin Actavis er yfirleitt gefio sjuklingum 4 sjukrahusi. Almennt att pu ekki ad medhondla petta
lyf. Leeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun gefa lyfid og fylgjast vandlega og oft med pér medan a
medferdinni stendur og eftir ad henni lykur. Venjulega ferd pu 1 blodprufur fyrir hverja gjof.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfraedingnum adur en Carboplatin Actavis er gefid.

- ef pt ert pungud eda likur eru 4 ad pu gaetir verid pungud.

- ef pu ert med barn 4 brjosti.

- ef pt ert med hofudverk, breytta andlega faerni, flog og 6edlilega sjon, frd pokusyn yfir i
sjontap, skaltu lata leekninn vita.

- ef pt finnur fyrir mikilli preytu eda madi asamt feekkun raudra bléokorna (einkenni
blodlysublodleysis) einni sér eda asamt faekkun blodflagna, dedlilegu mari (blodflagnafaed) og
nyrnasjukdomi pannig ad pvaglat verda litil eda engin (einkenni blodlysu-
pvageitrunarheilkennis), skaltu lata leekninn vita.

- ef pu ert med hita (38°C eda heerri) eda kuldahroll, sem geta verid einkenni sykingar, skaltu lata
leekninn vita strax. bu geetir att 4 haettu ad fa blddeitrun.

- ef liklegt er ad pu neytir einhvers afengis 4 medan pu ert i medferd med pessu innrennsli.

Ef nyru pin starfa ekki edlilega eru ahrif karboplatins 4 blodmyndunarkerfi aukin og langvinn i
samanburdi vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Laknirinn mun vilja hafa reglulegra eftirlit
med pér ef nyru pin starfa ekki edlilega.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig og pu hefur ekki pegar reett pad vid leekninn eda hjukrunarfraeding,
pa skalt pt gera pad eins fljott og unnt er og adur en pu faerd innrennslio.

Medan a karboplatinmedferd stendur verda pér gefin lyf sem munu hjalpa til vid ad draga ur mégulega
lifsheettulegum fylgikvilla sem nefnist &xlisrofsheilkenni, sem er afleiding af efnafreedilegum
truflunum 1 bl6di vegna nidurbrots deyjandi krabbameinsfrumna sem losa innihald sitt it 1 blodid.

Innrennslislausnin geeti verid pynnt med annarri lausn adur en hun er gefin. bu skalt raeda petta vid
leekninn og vera viss um ad pad henti pér.

Lattu leekninn vita ef pu heldur ad barnid pitt sé med heyrnarvandamal, par sem heyrnartap er
algengara hja bérnum sem fa medferd med pessu lyfi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Carboplatin Actavis

Latio leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda

kynnu ad verda notud.

bu skalt lata leekninn vita ef pt tekur eitthvert eftirtalinna lyfja vegna pess ad pau gaetu haft

milliverkanir vid Carboplatin Actavis:

- Onnur lyf sem draga Gr virkni 6nzmiskerfisins (t.d. ciklépsporin, takrélimus, sirolimus og
onnur krabbameinslyf)

- Onnur lyf sem vitad er ad hafa eiturverkanir 4 nyrun (t.d. aminéglykésid syklalyf)

- Onnur lyf sem vitad er ad skada heyrn eda jafnvaegisskynjun i eyranu (t.d. aminéglykosid
syklalyf, farésemid (notad gegn hjartabilun og bjugi)

- Klobindiefni (efni sem bindast karboplatini og minnka pannig ahrif karboplatins)

- Fenytoin og fosfenytoin (notad gegn ymsum tegundum krampa og floga)

- Segavarnarlyf (notad til a0 koma i veg fyrir myndun blodtappa)

- Oflug pvagrasilyf (notud gegn haprystingi og bjtigi)

bu skalt ekki 1ata bolusetja pig med neinum béluefnum sem innihalda lifandi veirur pegar pu ert i
medferd med karboplatini.

Notkun Carboplatin Actavis med mat, drykk og afengi
Engin pekkt milliverkun er 4 milli Carboplatin Actavis og afengis. Pu att hins vegar a0 radfzra pig vid
leekninn vegna pess ad Carboplatin Actavis gaeti haft dhrif & heefni lifrarinnar til ad rada vid afengi.



Medganga, brjoéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig og pu hefur ekki pegar reett pad vid leekninn eda hjukrunarfraeding,
pa skalt pu gera pad eins fljott og unnt er og adur en pu feerd innrennslid.

Medganga
bu matt ekki f4 medferd med Carboplatin Actavis & medgéngu nema laeknirinn telji pad

bradnaudsynlegt. Dyrarannsoknir hafa synt hugsanlega haettu 4 fravikum i fosturproska. Ef pu faerd
medferd med Carboplatin Actavis 4 medgongu, skalt pu reeda hugsanleg ahrif 4 6faett barnid vid
leekninn. Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn 4 medferd med karbdplatini
stendur og i 6 manudi eftir ad medferd lykur. Vegna pess ad karboplatin getur valdid skemmdum a
erfoaefni, er maelt med erfoafredilegri radgjof ef pungun verdur medan & medferd med karboplatini
stendur.

Einnig er meelt med erfoafraedilegri radgjof fyrir sjuklinga sem vilja eiga born eftir medferd med
Carboplatin Actavis.

Brjostagjof
b1 matt ekki hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd med karboplatini stendur.

Frj6semi

Karboplatin getur valdid skemmdum 4 erfdaefni. Konum 4 barneignaraldri skal radlagt ad fordast
pungun, med pvi ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 6 manudi eftir ad
meodferd meod karboplatini Iykur. Veita skal konum sem eru pungadar eda verda pungadar medan a
meodferd stendur erfoafraedilega radgjof.

Korlum sem fa medferd med karboplatini er radlagt ad nota drugga getnadarvorn og geta ekki born &
medan 4 medferd stendur og i allt ad 3 manudi eftir ad henni lykur. Leita 4 rada vardandi vardveislu
sedis adur en medferd hefst vegna moguleika & oafturkrefri 6frjosemi.

Akstur og notkun véla

Karboplatin hefur ekki ahrif 4 haefni pina til aksturs eda stjornunar véla. bu skalt hins vegar gaeta
sérstakrar varudar pegar pu fzerd fyrsta innrennslid, einkum ef pt finnur fyrir sundli eda ert 66rugg/ur
med pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid leckni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig gefa 4 Carboplatin Actavis

Leaeknir eda hjukrunarfraeedingur mun avallt gefa innrennslislyfid. bad er yfirleitt gefid sem dreypi med
haegu innrennsli i &0 (i blazd), og tekur lyfjagjofin yfirleitt 15 til 60 minttur.

Ef pu parfnast frekari upplysinga, spyrdu leekninn eda hjukrunarfreding sem mun eda hefur annast
lyfjagjofina.

Skammturinn byggist 4 haed pinni og pyngd, starfsemi blodmyndunarkerfis og nyrnastarfsemi pinni.
Leaeknirinn mun velja besta skammtinn fyrir pig. Innrennslislausnin er venjulega pynnt fyrir notkun.

Fulloronir
Venjulegur skammtur er 400 mg/m? likamsyfirbords (reiknad ut samkvemt had pinni og pyngd).

Aldraéir
Nota ma venjulegan fullordinsskammt, p6 leeknirinn geeti valid annan skammt.



Nyrnavandamal

Magnid sem gefid er getur verid mismunandi, eftir pvi hve vel nyrun starfa. Ef pt ert med
nyrnavandamal geeti leeknirinn leekkad skammtinn og gert tid blooprof auk pess ad hafa eftirlit med
nyrnastarfseminni. Innrennslislyfid verdur gefio af leekni med reynslu af krabbameinsmedferd.

Notkun handa bérnum og unglingum
Notkun karboplatins hja bornum hefur ekki verid naegileg til ad hagt sé ad gefa radleggingar vardandi
sértaeka skommtun.

bu geetir fundio fyrir 6gledi medan pu feerd medferd med Carboplatin Actavis. Laeknirinn getur gefid
pér annaod lyf til ad draga Gr pessum ahrifum adur en pu faerd medferd med Carboplatin Actavis.

Venjulega verdur fjogurra vikna hlé a milli hvers skammts af Carboplatin Actavis. Laknirinn mun
vilja taka blodprufur vikulega eftir ad hafa gefid pér Carboplatin Actavis pannig ad hann/hun geti
akvedid hvada skammt er rétt ad gefa pér naest.

Ef gefinn er steerri skammtur af Carboplatin Actavis en meelt er fyrir um

bad er dliklegt ad pér verdi gefid of mikid karboplatin. Ef slikt gerdist hins vegar gaetu komid fram
vandamal i nyrum, lifur, tengd sjon og heyrn og hvitum blodfrumum geeti faekkad.

Ef pu hefur ahyggjur af pvi ad of mikid hafi verid gefid eda ef pi hefur einhverjar spurningar vardandi
skammtinn sem pér er gefinn, skalt pt raeda vid leekninn eda hjukrunarfraeding sem gefur lyfid.

Ef gleymist ad gefa Carboplatin Actavis
Oliklegt er ad pu missir ur skammt af lyfinu vegna pess a0 leeknirinn gefur fyrirmeli um hvenar pér
skuli gefio lyfid. Ef pu heldur ad skammtur hafi gleymst, reeddu vid lekninn eda hjikrunarfraeding.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu laekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverju af eftirfarandi:

- Oedlilegu mari, bladingu eda merkjum um sykingu svo sem sarindum i halsi og haum hita.

- Alvarlegum ofn@misviobrogdum: miklum klada i hid (med upphleyptum hntitum) eda prota i
andliti, vorum, tungu og/eda halsi, sem geta valdid kyngingar- eda ondunaroérdugleikum
(ofneemisbjugur) og yfirlidstilfinningu

- Munnbolgu (t.d. aumar varir eda sar i munni).

- Brjostverk sem getur verid merki um hugsanlega alvarleg ofnaemisvidbrogd sem kallast Kounis
heilkenni.

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Beinmergsbaling sem einkennist af verulegri fekkun hvitra blodkorna, sem eykur likur &
sykingum (hvitkornafaed, daufkyrningafaed)

- Fakkun blodflagna, sem eykur haettu 4 mari og blaedingu (blodflagnafad)

- Blooleysi (astand par sem raudum blodkornum faekkar og veldur preytu

- Heaekkud péttni pvagsyru i blédinu sem getur valdid pvagsyrugigt (pvagsyrudreyri)

- Svolitid heyrnartap (tap & hatidniheyrn)

- Ogledi eda uppkost

- Kvidverkir og krampar

- Ovenjuleg preytu- eda mattleysistilfinning

- Oedlileg péttni lifrarensima og 6edlilegar nidurstddur lifrarprofa. Laeknirinn geeti viljad hafa
eftirlit med pér

- Skert nyrnastarfsemi (skert kreatinintithreinsun um nyru, aukid pvagefni i blodi)
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- Laekkud péttni salta i blodi. Laeknirinn gaeti viljad fylgjast med pér

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Sykingar

- Ovenjulegt mar eda bladingar

- Ofnemisvidbrogd, p.m.t. Gtbrot, ofsakladi, rodi 4 htd, kladi, har hiti

- Mattleysi, dofi eda doodi (Gttaugakvilli)

- Naladofi

- Skert vidbrogo i djapum sinum (samdrattarvidbrogd 1 vodvum pegar slegio er i vodvasin)

- Skyntruflanir

- Breytingar & bragdskyni

- Tap eda skortur 4 likamsstyrk

- Sjontruflanir, p.m.t. skammvinnt sjontap

- Eyrnasud, skerding a heyrn og heyrnartap

- Hjarta- og @dasjukdomar

- Lungnasjukdémar, 6rmyndun og pykknun i lungum asamt 6ndunarérdugleikum, stundum
lifsheettulegum (millivefslungnabolga), ndunarerfidleikar

- Nidurgangur, haegdatregda

- Sjukdomur i slimhud

- Harmissir

- Hudsjukdomur

- Huoutbrot med klada (ofsakladi)

- Klaoi

- Raud utbrot (rodapotsutbrot)

- Sjukdoémar i stodkerfi

- Sjukdoémar i pvag- og kynfaerum

- Flensulik einkenni

- Haekkuo péttni kratinins, bilirabins og pvagsyru 1 blodinu. Leeknirinn geeti viljad fylgjast med
pér.

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Krabbamein af voldum krabbameinslyfjamedferdar eda geisla (medferdartengt krabbamein)
- Hiti og kuldahrollur &n merkja um sykingu

- Ro01, proti og verkur eda daud huo i kringum stungustadinn

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Vanlidan asamt haum hita vegna farra hvitra blédkorna (daufkyrningafaed dsamt hita)

- Alvarleg ofneemisviobrogd (bradaofnami/épolsvidbrogd). Einkenni alvarlegra
ofnaemisvidbragda eru m.a. skyndileg blisturshljod vio 6ndun eda pyngsli fyrir brjosti, proti &
augnlokum, andliti eda vorum, andlitsrodi, lagprystingur, hradtaktur, ofsakladi, maedi, sundl og
bradaofnamislost

- Lag péttni natriums 1 blodi (blodnatriumlekkun)

- Lystarleysi

- Boélga i sjontaug sem getur valdio pvi a0 sjon tapast alveg eda a0 hluta (sjontaugarbolga)

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi, skemmdir 4 lifrarfrumum eda daudi lifrarfrumna. Laeknirinn geeti
vilja fylgjast med pér.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

- Blading i heilanum sem getur leitt til heilablodfalls eda medvitundarleysis

- Hjartabilun

- Skyndileg teppa 1 slagaed (blodrek), har blodprystingur, lagur blodprystingur



Aukaverkanir i tioni sem ekKki er pekkt (ekki haegt a0 azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Bloéolysu-pvageitrunarheilkenni (sjikdomur sem einkennist af bradri nyrnabilun/litilli
pvagmyndun/eda engri pvagmyndun, feekkun raudra blodfrumna dsamt mikilli preytu og faum
bl6oflogum

- Oedlilegt mar eda blaeding og einkenni sykingar

- Ofpornun

- Sar 4 vorum eda munni (munnbdlga)

- Safn einkenna svo sem hofudverkur, breytt andleg feerni, flog og 6edlileg sjon fra pokusyn ad
sjontapi (einkenni afturkraefs baklags hvitheilameinsheilkennis, mjog sjaldgeefs taugasjukdoms)

- Brisbolga

- Lungnasyking

- Safn einkenna svo sem preyta, mar og blaedingar, sykingar, hiti og 6utskyrt pyngdartap
(einkenni formerglingahvitblaedis, tegundar af krabbameini sem hefur ahrif a4 blodmyndandi
frumur i beinmerg).

- Sinadrattur, mattleysi i voovum, rugl, sjontap eda sjontruflanir, 6reglulegur hjartslattur,
nyrnabilun eda 6edlilegar nidurstodur blodrannsdkna (einkenni axlisrofsheilkennis sem getur
orsakast af hrodu nidurbroti krabbameinsfrumna) (sja kafla 2).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Carboplatin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en hettugldsin eru opnud: Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid ilatid 1 ytri umbudum til
varnar gegn ljosi.

Eftir pynningu: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 8 klst. vid 25°C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax, nema adferdin vid pynningu utiloki
orverumengun. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og adstaedur fyrir notkun a abyrgd notanda.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Carboplatin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er karboplatin. Hver ml af pykkni inniheldur 10 mg af karboplatini.
- Annad innihaldsefni er vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Carboplatin Actavis og pakkningastaerdir
Carboplatin Actavis er ter, litlaus til gulleit lausn.

Pakkningasteerdir: 1x5 ml, 5x 5 ml, 1x15 ml, 1x45 ml, 1x60 ml
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Framleioandi

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.

11 Ion Mihalache Blvd, Sector 1. 011171 Bucharest
Rumenia

Actavis Italy S.p.A.- Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (MI)

ftalia

Umbodsmadur 4 Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i juli 2026.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Notkunarleiobeiningar - Frumudrepandi karboplatin skal eingéngu nota i blaaed.

Raodlagdur skammtur af Carboplatin Actavis hja fullordnum sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi,
b.e. kreatininathreinsun > 60 ml/min., sem ekki hafa fengid medferd adur er 400 mg/m?* sem stakur
skammtimaskammtur i blaeed, gefinn med innrennsli 4 15 til 60 minatum.

Annars ma nota Calvert formtluna sem synd er hér 4 eftir til ad akvarda skammtinn:

Skammtur (mg) = askilegt AUC (mg/ml x min.) x [GFR ml/min. + 25]

Skammtur (mg) = seskilegt AUC (mg/ml x min.) x [GFR ml/min. + 25]

Askilegt AUC Acetlud krabbameinslyfjameofero Meoferoarstada sjuklings
5-7 mg/ml X min. eingbngu karboplatin hefur ekki fengid medferd adur
4-6 mg/ml x min. eingbngu karboplatin hefur fengid medferd adur
4-6 mg/ml x min. karboplatin og cyklofosfamio hefur ekki fengid medferd adur

Athugio: Heildarskammtur samkvaemt Calvert formtlunni er reiknadur i mg, ekki mg/m?.
Ekki & a0 nota Calvert formualuna hja sjuklingum sem hafa fengio 6fluga medferd adur**.

**Sjuklingar teljast hafa fengid 6fluga meoferd ef peir hafa fengid eitthvert eftirtalinna:

- Mitémycin C

- Nitrosopvagetni

- Samsetta medferd med doxorubicini/cyklofosfamidi/cisplatini

- Samsetta medferd med 5 eda fleiri lyfjum

- Geislamedferd > 4500 rad 4 20 x 20 cm fI6t eda a meira en einn medferdarflot.
Heetta skal medferd med karboplatini ef @xli svarar ekki medferdinni, framgangur verdur &
sjukdémnum og/eda obzrilegar aukaverkanir koma fram.

Ekki skal endurtaka medferd fyrr en fjorum vikum eftir fyrri karboplatin medferdarlotu og/eda par til
fjoldi daufkyrninga er a.m.k. 2.000 frumur/mm? og blodflagnafjoldi er a.m.k. 100.000 frumur/mm?.




Raolagt er ad lakka upphafsskammtinn um 20-25% hja peim sjuklingum sem hafa ahattupeetti svo
sem fyrri beinmergsbalandi medferd og lélegt almennt dstand (ACOG-Zubrod 2-4 eda Karnofsky
undir 80).

Melt er med akvordun laggilda blodmyndar (haemotological nadir) med vikulegum blédtalningum
medan 4 upphafsmedferdarlotum med Carboplatin Actavis stendur fyrir sidari skammtaadlogun.

Skert nyrnastarfsemi
Sjuklingar med kreatininuthreinsun minni en 60 ml/min. eiga frekar 4 hattu ad fa beinmergsbalingu.

Kjornotkun Carboplatin Actavis hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi krefst fullnaegjandi
skammtaadlogunar og tids eftirlits med baedi laggildum blo6dmyndar og nyrnastarfsemi.

Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um notkun karboéplatin hjé sjuklingum med
kreatininuthreinsun sem er 15 ml/min. eda minni til ad hagt sé ad gefa radleggingar vardandi medferd.

Samsett medferd
Kjornotkun Carboplatin Actavis samhlida 60rum beinmergsbelandi lyfjum krefst skammtaadlogunar i
samrami vid pa medferdarazetlun sem nota 4.

Notkun hja bérnum
Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar til ad haegt sé ad gefa radleggingar vardandi skommtun hja
bérnum.

Aldradir
Hja sjuklingum eldri en 65 ara er naudsynlegt ad adlaga skammta af karboplatini midad vid almennt
astand 1 fyrstu og sidari medferdarlotum.

Pynning og bléndun
Lyfid verdur ad pynna fyrir innrennsli, med 5% glukdsalausn eda 0,9% natriumkloridlausn, allt nidur i
styrk svo lagan sem 0,5 mg/ml.

Osamrymanleiki
Nalar eda innrennslisbunadur med hlutum 0r 4li sem geta komist 1 snertingu vid Carboplatin Actavis
ma ekki nota vid blondun eda gjof Carboplatin Actavis.

Carboplatin Actavis ma ekki blanda saman vid onnur lyf nema 5% glukdsalausn eda 0,9%
natriumkloéridlausn.

Karboplatin getur hvarfast vid al og myndad svart botnfall. Vio blondun eda gjof karboplatins skal
ekki nota nalar, sprautur, &daleggi eda innrennslisbinad med hlutum ur ali sem geta komist i snertingu
vid karboplatin.

Geymslupol og geymsla

Carboplatin Actavis er eingéngu einnota.

Adur en hettugldsin eru opnud: Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Geymid ilatid i ytri umbadum til
varnar gegn ljosi.

Eftir pynningu: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 8 klst. vid 25°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfio strax, nema adferdin vid pynningu utiloki
orverumengun. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og adsteedur fyrir notkun 4 abyrgd notanda.



LEIDBEININGAR UM NOKTUN/MEDPHONDLUN, BLONDUN OG FORGUN
CARBOPLATIN ACTAVIS

Medhondlun Carboplatin Actavis

Eins og 4 vid um 6nnur &xlishemjandi lyf, skal gaeta varadar vid blondun og medhdndlun Carboplatin

Actavis.

Gera skal eftirfarandi varudarradstafanir vio medhondlun Carboplatin Actavis.

Starfsfolk skal hafa hlotid pjalfun i videigandi adferdum vid bléndun og medferd

1. Carboplatin Actavis skal undirbuid til gjafar af fagfolki sem pjalfad hefur verid i 6ruggri notkun
krabbameinslyfja. Starfsfolk sem medhondlar Carboplatin Actavis 4 ad vera i hlifdarfatnadi:
hlifdargleraugu, sloppar og einnota hanskar og grimur.

2. Afmarka skal sérstakt svaedi til ad undirbua sprautur (helst i LAF bekk), yfirbord
vinnusvedisins skal varid med einnota rakadraegum pappir med plasthtd.

3. Setja skal alla hluti sem notadir eru vid bléndun, gjof og hreinsun (p.m.t. hanska) i ruslapoka
fyrir dhaettutirgang sem brenndur er vid haan hita.

4. Slettur eda leka skal medhdndla med punnri natriumhypoklorit (1% adgengilegt klor) lausn,
helst med pvi ad bleyta vel, og sidan vatni. Allt sem mengad er og hreinsiefni skal setja i
ruslapoka fyrir dhaettuirgang sem er brenndur. Ef lyfid berst 4 hud eda i augu fyrir slysni skal
svae0id medhondlad strax med rikulegu magni af vatni, eda sapu og vatni, eda
natriumbikarbonatlausn. Hins vegar skal ekki sera hlidina med pvi ad nota bursta. Leita skal
leeknisadstodar. bvoid avallt hendur pegar farid er ur honskum.

5. Pungadar konur skulu ekki medhdéndla frumudrepandi lyfio.

Blondun innrennslislausnar
Carboplatin Actavis skal pynna fyrir innrennsli. Pad ma pynna med glukdsa eda natriumkloridi nidur i
styrk svo lagan sem 0,5 mg/ml (500 mikrég/ml).

Forgun )
Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Ollu sem notad er vid blondun, gjof eda sem

med einhverjum haetti kemst i snertingu vid karboplatin skal fargad i samraemi vid gildandi reglur um
meodferd frumudrepandi lyfja.



