Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender m

Carboplat onkovis 10 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Carboplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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:

1. Was ist Carboplat onkovis und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Carboplat onkovis beachten?
3. Wie ist Carboplat onkovis anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Carboplat onkovis aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Carboplat onkovis und wofiir wird es angewendet?

Carboplat onkovis ist ein Antitumormittel (Zytostatikum aus der Gruppe der antineoplastisch wirksamen Schwer-
metallkomplexe).

Carboplatin onkovis-Infusionslgsung ist allein oder in Kombination mit anderen antineoplastisch wirksamen Medika-
menten bei der Behandlung folgender maligner Geschwiilste angezeigt:

— epitheliale Ovarialkarzinome
— kleinzellige Bronchialkarzinome
— Plattenepithelkarzinome des Kopf-Hals-Bereiches

Carboplatin ist zur palliativen Therapie von Zervixkarzinomen bei Lokalrezidiven oder Fernmetastasierung angezeigt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Carboplat onkovis beachten?

Carboplat onkovis darf nicht angewendet werden bei

— Uberempfindlichkeit gegen Carboplatin und/oder andere Platinverbindungen

— schwerer vorbestehender Nierenfunktionsstérung (glomerulare Filtrationsrate < 30 ml/min)

— bestehender schwerer Knochenmarksdepression

— blutenden Tumoren

— gleichzeitiger Gelbfieberimpfung (siehe Abschnitt ,,Anwendung von Carboplat onkovis 10 mg/ml zusammen mit
anderen Arzneimitteln”)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie Carboplat onkovis anwenden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Carboplat onkovis nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden darf. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friiher einmal zutrafen.

Eine engmaschige Kontrolle des Blutbildes und der Thrombozyten im therapiefreien Intervall ist vor allem bei der
Kombinationstherapie mit knochenmarkschédigenden Medikamenten zu empfehlen, um, falls erforderlich, Dosis-
anpassungen vornehmen zu kdnnen.

Kontrollen der Nierenfunktion sowie neurologische Untersuchungen sollten regelméRig erfolgen.
Carboplatin sollte nur von Arzten angewendet werden, die in der Tumortherapie erfahren sind.

Bei Patienten, die in der Vorgeschichte mit platinhaltigen Arzneimitteln behandelt wurden, ist das Risiko allergischer
Reaktionen, einschlieRlich Anaphylaxie erhoht (siehe ,Nebenwirkungen®).

Im Alter kann die Nierenfunktion eingeschrénkt sein, dies sollte ggf. bei der Dosierung in Betracht gezogen werden
(siehe unter ,Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion”).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist die Wirkung von Carboplatin auf das bluthildende System aus-
gepréagter und langer anhaltend als bei Patienten mit normaler Nierenfunktion. Bei dieser Risikogruppe muss die
Therapie mit Carboplat onkovis mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Wenn Sie Kopfschmerzen, verdnderte geistige Funktionen, Krampfanfélle und Sehstérungen von Verschwommen-
sehen bis hin zu Sehverlust haben, informieren Sie lhren Arzt.

Wenn bei Ihnen extreme Miidigkeit mit einer verminderten Anzahl an roten Blutkdrperchen und Atemnot (hdmo-
Iytische An@mie) alleine oder zusammen mit einer verminderten Anzahl an Blutplattchen, ungewdhnlichen blau-
en Flecken (Thrombozytopenie) und einer Nierenerkrankung, bei der Sie wenig oder keinen Urin ausscheiden
(Symptome des hamolytisch-urdmischen Syndroms) auftritt, informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie Fieber (Temperatur von 38 °C oder hoher) oder Schiittelfrost haben, was Zeichen einer Infektion sein kann,
informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Sie kdnnten ein Risiko fiir eine Blutvergiftung haben.

Wahrend der Behandlung mit Carboplatin werden Sie Medikamente erhalten, die helfen, das Auftreten des
Tumorlyse-Syndroms, einer potenziell lebensbedrohlichen Komplikation, zu reduzieren. Das Tumorlyse-Syndrom
basiert auf chemischen Stérungen im Blut ausgeldst durch den Zerfall zugrundegehender Krebszellen, die ihren
Inhaltin das Blut freisetzen.

Kinder

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Anwendung von Carboplatin bei Kindern ist nicht gesichert.

Klinisch signifikanter Hérverlust wurde bei Kindern, die hohere als die empfohlenen Carboplatin-Dosen in
Kombination mit anderen gehdrschédigenden Arzneimitteln verabreicht bekamen, beobachtet.

Anwendung von Carboplat onkovis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie sollten das Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Gelbfieberimpfstoff anwenden. Es besteht das Risiko einer todlichen
Impfkomplikation (siehe Abschnitt , Carboplat onkovis darf nicht angewendet werden”).

Die gleichzeitige Anwendung von Lebendimpfstoffen wird nicht empfohlen. Eine Immunisierung mit Lebendimpfstoffen
kann bei Patienten, deren Inmunsystem durch die Behandlung mit chemotherapeutischen Wirkstoffen geschwécht
ist, zu schweren Infektionen mit Todesfolge fiihren.

Bei der Kombination von Carboplat onkovis mit knochenmarkschéadigend wirkenden Substanzen kann die Wirkung
von Carboplat onkovis und/oder der zusétzlich verordneten Medikamente auf das Knochenmark verstarkt werden.

Waéhrend der Therapie mit Carboplat onkovis kann durch die Verabreichung von nephro- und/oder ototoxisch
wirkenden Arzneimitteln (z. B. Aminoglykoside, Schleifendiuretika) die Organtoxizitét dieser Medikamente erhdht
werden.

Uber eine Verminderung des Phenytoin-Serumspiegels bei gleichzeitiger Anwendung von Carboplatin und Phenytoin,
die zu einem Wiederauftreten von Krampfanféllen fiihrte und eine Erhdhung der Phenytoin-Dosierung erforderlich
machte, wurde berichtet. Wéhrend der Behandlung mit Carboplat onkovis sollte daher der Phenytoin-Serumspiegel
regelmaRig kontrolliert werden, um dem Auftreten von Krampfanféllen durch eine rechtzeitige Anpassung der
Phenytoin-Dosierung vorzubeugen. Nach Abschluss der Behandlung muss die Phenytoin-Dosis gegebenenfalls
erneut eingestellt werden.

Die gleichzeitige Gabe von Carboplat onkovis und Komplexbildnern sollte vermieden werden, da dies theoretisch zu
einer Abschwéchung der antineoplastischen Wirkung von Carboplat onkovis fiihren kann. Im Tierexperiment und
in der Klinik wurde allerdings die antineoplastische Wirkung von Carboplatin durch Diethyldithiocarbamat nicht
beeinflusst.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Cyclosporin (sowie Tacrolimus und Sirolimus) wird das Immunsystem stark
geschwicht. Es besteht das Risiko einer lymphoproliferativen Erkrankung, bei der Zellen des lymphatischen Systems
ibermaRig wachsen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Carboplatin kann erbgutschadigend wirken und hat embryotoxische und teratogene (Fehlbildungen erzeugende)
Eigenschaften.

Carboplat onkovis darf daher wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Tritt wahrend der Behandlung eine Schwangerschaft ein, so ist die Mdglichkeit einer genetischen Beratung zu
nutzen.

Bei vitaler Indikation zur Behandlung einer schwangeren Patientin sollte eine medizinische Beratung iiber das mit
der Behandlung verbundene Risiko von schédigenden Wirkungen fiir das Kind erfolgen.

Wahrend der Behandlung darf nicht gestillt werden. Wird eine Behandlung wahrend der Stillzeit erforderlich, ist
abzustillen.

Was muss bei médnnlichen Patienten beachtet werden?

Carboplatin kann erbgutschadigend wirken und hat embryotoxische und teratogene (Fehlbildungen erzeugende)
Eigenschaften. Ménnern im geschlechtsreifen Alter, die mit Carboplat onkovis behandelt werden, wird empfohlen,
wiahrend der Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen und sich vor Therapiebeginn wegen der
Maglichkeit einer irreversiblen Infertilitat durch die Therapie mit Carboplatin iiber eine Spermakonservierung bera-
ten zu lassen. Wahrend der Behandlung werden kontrazeptive Manahmen bzw. Abstinenz empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Carboplatin kann Ubelkeit und Erbrechen verursachen und dadurch indirekt zu einer Beeintrachtigung der
Fahrtiichtigkeit oder der Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen fiihren.

3. Wie ist Carboplat onkovis anzuwenden?

Carboplat onkovis darf nur intravends verabreicht werden.

Vor Therapiebeginn und vor jedem Therapiekurs sollten Blutbild und Thrombozyten, Elektrolyte sowie Nieren- und
Leberfunktion kontrolliert werden.

Die Losung wird als i.v. Kurzzeitinfusion {iber 15— 60 Minuten verabreicht.

Eine generelle zeitliche Begrenzung der Therapie mit Carboplat onkovis ist nicht vorgesehen. Bei Nichtansprechen
des Tumors, progressiver (fortschreitender) Erkrankung und/oder beim Auftreten nicht mehr tolerierbarer Neben-
wirkungen sollte Carboplat onkovis abgesetzt werden.

Erwachsene

Nicht vorbehandelte Erwachsene mit normaler Nierenfunktion erhalten 400 mg Carboplatin/m? Kérperoberflache
(KOF) als i.v. Kurzzeitinfusion (15 — 60 Minuten). Alternativ kann die Dosierung nach unten angegebener Formel
berechnet werden.

Die Behandlung mit Carboplatin in der Dosierung von 400 mg/m? KOF sollte nur bei normaler Funktion des blutbilden-
den Systems, der Nieren und des Nervensystems bzw. nach Normalisierung der Funktion dieser Organe durchgefiihrt
bzw. wiederholt werden.

Die Therapiekurse sollten nicht friiher als in 4-wdchigen Abstdnden wiederholt werden und/oder wenn die
Thrombozytenzahl = 100.000/ul und die Leukozytenzahl = 4.000/ul betragen.

Bei Patienten mit Risikofaktoren (Vorbehandlung mit myelosuppressiv wirksamen Medikamenten und/oder Strahlen-
therapie, deutlich herabgesetzter Allgemeinzustand) sollte die Anfangsdosis auf 300 — 320 mg Carboplatin/m? KOF
herabgesetzt werden.

Altere Patienten
Bei Patienten im Alter von mehr als 65 Jahren ist wéhrend des ersten und bei den nachfolgenden Therapiekursen die
Anpassung der Carboplatin-Dosierung an den Allgemeinzustand erforderlich.

Kinder
Fiir Kinder kénnen derzeit keine spezifischen Dosierungsempfehlungen gegeben werden, da bei diesen Patienten
noch nicht geniigend Erfahrungen mit Carboplatin vorliegen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatininclearance < 60 ml/min) muss die Carboplatin-Dosis
reduziert und der glomeruldren Filtrationsrate angepasst werden. Eine engmaschige Kontrolle der Leber- und
Nierenfunktion, des Blutbildes, der Elektrolyte und der Thrombozyten ist grundsétzlich erforderlich.

Bei einer glomeruldren Filtrationsrate von 30 — 60 ml/min sollte Carboplatin in folgender Dosierung verabreicht
werden:

Baseline Creatinin Clearance Initialdosis (Tag 1
41 - 59 ml/min 250 mg/m?i.v.
16 — 40 ml/min 200 mg/m?i.v.

Es liegen unzureichende Daten fiir die Anwendung von Carboplatin-Injektionen bei Patienten mit einer Creatinin
Clearance von 15 ml/min oder weniger vor, um eine Empfehlung fiir die Behandlung geben zu kdnnen.

Dosierung nach AUC (Area Under the Curve)

Alternativ zu oben angegebener Initialdosis kann diese iiber folgende mathematische Formel berechnet werden,
welche die Nierenfunktion miteinbezieht. Dadurch wird die Gefahr einer Uber- oder Unterdosierung aufgrund indivi-
dueller Unterschiede der Nierenfunktion reduziert.

Formel nach Calvert:
Gesamtdosis (mg) = (angestrebter AUC-Wert*) x (GFR {glomerulére Filtrationsrate} + 25)

Hinweis:
Die Formel nach Calvert errechnet die Gesamtdosis in mg, daher Wert nicht in mg/m? KOF umrechnen.



*angestrebter AUC-Wert geplante Chemotherapie Behandlungsstatus des

Patienten
5—7 mg/ml min Monotherapie mit Carboplatin keine Vorbehandlung
4—6 mg/ml min Monotherapie mit Carboplatin Vorbehandlung
4 -6 mg/ml min Carboplatin plus Cyclophosphamid keine Vorbehandlung

Bei intensiv vorbehandelten Patienten, die bereits mit folgenden Therapieregimen vorbehandelt sind, sollte die
Formel nach Calvert nicht verwendet werden:

— Mitomycin C

— Nitrosourea

— Kombinationstherapie mit Doxorubicin/Cyclophosphamid/Cisplatin

— Chemotherapie mit 5 oder mehr verschiedenen Wirkstoffen oder

— Strahlentherapie = 4500 rad, fokussiert auf ein Feld von 20 x 20 cm oder auf mehr als ein Feld

Kombinationschemotherapie
In der Kombinationstherapie mit anderen knochenmarkschédigenden Medikamenten ist die Carboplatin-Dosis dem
jeweils angewendeten Behandlungsschema anzupassen.

Hinweis

Die durchschnittliche Kdrperoberflache (KOF) eines Erwachsenen betragt 1,73 m2 Aus den empfohlenen Dosierun-
gen von 400 mg/m? KOF bzw. 300 — 320 mg/m? KOF resultieren somit mg-Mengen von 680 mg bzw. von 480 — 520 mg
Carboplatin. Zum Erreichen dieser Mengen sollten die unterschiedlichen Starken dieses Arzneimittels in geeigneter
Weise kombiniert werden. Um iiberschiissige Restmengen soweit wie méglich zu vermeiden, sollten zur Fein-
einstellung der gewiinschten Dosierung die niedrig dosierten Stérken mit 50 mg bzw. 150 mg Carboplatin verwendet
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge angewendet haben, als Sie sollten
Bei einer Dosierung von bis zu 1600 mg Carboplatin/m? KOF i.v. pro Kurs wurden lebensbedrohliche hdmatologische
(das Blutbild betreffende) Nebenwirkungen mit Granulozytopenie, Thrombopenie und Anamie beobachtet.

Die Tiefstwerte der Granulozyten, Thrombozyten und des Hamoglobins wurden zwischen den Tagen 9—25, im Median
zwischen den Tagen 12 — 17, beobachtet. Nach 8 — 14 (Median 11) Tagen hatten die Granulozyten und nach 3 — 8
(Median 7) Tagen die Thrombozyten wieder Werte von = 500/l bzw. 25.000/pl erreicht.

AuRerdem traten folgende nicht-hdmatologische Nebenwirkungen auf: Nierenfunktionsstdrungen mit Abfall der glo-
merulédren Filtrationsrate um 50 %, Neuropathien, Ototoxizitét, Sehverlust, Hyperbilirubinamie, Mukositis (Schleim-
hautentziindung), Diarrhd, Ubelkeit und Erbrechen mit Kopfschmerzen, Hautrétungen, schwere Infektionen. Die
Horstdrungen waren meist voriibergehend und reversibel.

Ein spezifisches Antidot (Gegenmittel) steht nicht zur Verfiigung.

Zur Beherrschung hématologischer Nebenwirkungen konnen Knochenmarktransplantation und Transfusionen
(Thrombozyten, Blut) eingesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Krankheitszeichen oder Symptome bemerken,
die auf eine schwerwiegende allergische Reaktion hinweisen kénnten: Schmerzen in der Brust, die ein Anzeichen fiir
eine mdglicherweise schwerwiegende allergische Reaktion sein kénnten, die als Kounis-Syndrom bezeichnet wird.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar.

Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

e Verminderung der Blutplattchen, wodurch das Risiko fiir Blutungen und Blutergiisse steigt (Thrombozytopenie)
Verminderung der Anzahl weier Blutkérperchen [neutrophile Granulozyten] (Neutropenie)

Mangel an weilen Blutkdrperchen [Leukozyten], wodurch das Risiko fiir Infektionen steigt (Leukopenie)
Blutarmut (Andmie)

Abnahme von Hémoglobin im Blut

Ubelkeit ohne Erbrechen

Erbrechen

schmerzhafte Beschwerden im Magen-Darm-Bereich

Verminderung der Kreatinin-Clearance

Anstieg des Harnstoffspiegels im Blut

Anstieg der alkalischen Phosphatase im Blut

Anstieg der Aspartat-Aminotransferase

abnormaler Leberfunktionstest

leichte Senkung der Elektrolyte im Blut (Magnesium, Kalium, Natrium, Kalzium)

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

o [nfektionen*

e Blutungen*

e allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag, Nesselsucht [Urtikaria], Hautr6tungen [Erytheme], Fieber ohne offen-
sichtliche Ursache und Juckreiz [Pruritus])

e allergischer (anaphylaktischer) Schock

Beeintrachtigungen des duBeren Nervensystems (periphere Neuropathie; bei den meisten Patienten beschrénkt

auf Missempfindungen [Parasthesien] und Abnahme der tiefen Sehnenreflexe)

Geschmacksveranderung

Sensorische Stérungen

voriibergehende Sehstérungen, bis hin zu einem voriibergehenden Sehverlust

Horstorungen, meistens ausgepragt als Ohrgerdusche (Tinnitus)

Horstérungen im Hochfrequenzbereich

kardiovaskuldre Ereignisse (Herzinsuffizienz, GefaBverschluss [Embolie]; ob dies im Zusammenhang mit

Carboplatin steht, ist nicht gesichert)

Atemwegserkrankungen

interstitielle Lungenerkrankung

Atemnot durch krampfhafte Verengung der Atemwege (Bronchospasmus)

Durchfall (Diarrhd)

Verstopfung (Obstipation)

schweres Erbrechen

Schleimhautentziindung (Mukositis)

Verénderungen der Leberfunktion (bestimmte erhdhte Leberwerte)

Haarausfall (Alopezie)

Hauterkrankungen

Erkrankungen des Bewegungsapparates

Erkrankungen des Urogenitaltrakts

allgemeine Schwiche (Asthenie)

erhdhter Harnsdurespiegel im Blut (Hyperurikédmie)

ErhGhung des Serum-Kreatinins

Beeintréchtigung der Nierenfunktion

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

e Myelodysplastisches Syndrom, akute myeloische Leukédmie

e zentralnervése Symptome (scheinen offensichtlich héufig im Zusammenhang mit einer gleichzeitigen Behandlung
mit Arzneimitteln gegen Ubelkeit zu stehen)

e Unwohlsein, Fieber, Schiittelfrost ohne Befunde fiir eine Infektion

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):
e Schwerhdrigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar):
e sekundére Tumore

e Einschrénkung der Knochenmarkfunktion

e von Fieber begleitete haufige Form eines Mangels an weiRen Blutplattchen, wodurch das Risiko fiir Infektionen
steigt (febrile Neutropenie)

Erkrankung der kleinen BlutgefaRe, die zu einem akuten Nierenversagen fiihren kann (hdmolytisch-urémisches
Syndrom)

Entwasserung (Dehydrierung)

Appetitlosigkeit (Anorexie)

niedriger Natriumspiegel im Blut (Hyponatriémie)

zerebrovaskulére Ereignisse (Schlaganfall*; ob dies im Zusammenhang mit Carboplatin steht, ist nicht gesichert)
Herzversagen®

Embolie*

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

hoher Blutdruck (Hypertonie)

Entziindung der Mundschleimhaut

Schmerzen, Hautrétungen (Erytheme), Schwellungen, Nesselsucht (Urtikaria) und Gewebezerfall (Nekrosen),
nicht beabsichtigtes Austreten von Fliissigkeit in das umliegende Gewebe (Extravasation) an der Einstichstelle
Eine Gruppe von Symptomen wie Kopfschmerzen, verdnderte geistige Leistungsféhigkeit, Krampfanfille
und Sehstérungen von Verschwommensehen bis hin zu Sehverlust (Symptome des Reversiblen Posterioren
Leukoenzephalopathie-Syndroms, einer seltenen neurologischen Stérung)

Entziindung der Bauchspeicheldriise

Lungenentziindung

Muskelkrampfe, Muskelschwéche, Verwirrtheit, Sehverlust oder Sehstdrungen, unregelméaRiger Herzschlag,
Nierenversagen oder abnorme Blutwerte (Symptome des Tumorlyse-Syndroms aufgrund des schnellen Zerfalls
von Tumorzellen) (siehe Abschnitt 2).

*tddlich <1 %, todliche kardiovaskuldre Ereignisse < 1 % inkl. Herzversagen, Embolie und Schlaganfall

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Carboplat onkovis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken: sichtbare Partikel in der Losung.

Ungedffnete Durchstechflasche: Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Die chemisch-physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Losung wurde bei 25 °C iiber 8 Stunden gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden. Falls eine sofortige
Verwendung nicht vorgesehen ist, liegen die Aufbewahrungszeit und -bedingungen vor der Anwendung in der
Verantwortung des Anwenders.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. lhr Arzt oder Apotheker wird das
Arzneimittel entsorgen, wenn es nicht mehr bengtigt wird. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Carboplat onkovis enthalt
— Der Wirkstoff von Carboplat onkovis ist Carboplatin. Ein ml enthalt 10 mg Carboplatin.
— Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Carboplat onkovis aussieht und Inhalt der Packung
Carboplat onkovis ist eine klare, farblose Losung.

Jede Durchstechflasche mit 5 ml enthalt 50 mg Carboplatin.

Jede Durchstechflasche mit 15 ml enthélt 150 mg Carboplatin.
Jede Durchstechflasche mit 45 ml enthélt 450 mg Carboplatin.
Jede Durchstechflasche mit 60 ml enthalt 600 mg Carboplatin.

PackungsgroRen:
1x5ml, 1x15ml, 1x45ml, 1x60ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
onkovis GmbH

Grube 45

82377 Penzberg

Tel: +49 8856 83084-84

Fax: +49 8856 83084-94

Hersteller

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th lon Mihalache Blvd.
011171 Bukarest
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