GEBRAUCHSINFORMATION: —_
Information fir Anwender STADA
v

CARBO-cell’ 10 mg/ml Infusionslosung,
Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Carboplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
Pflegefachkraft.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder lhre
Pflegefachkraft. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist CARBO-cell® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CARBO-cell® beachten?
3. Wie ist CARBO-cell® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist CARBO-cell® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CARBO-cell® und wofiir wird es angewendet?

CARBO-cell® ist ein Antitumormittel aus einer Gruppe von Arzneimitteln, die man als
,Platinverbindungen® bezeichnet und die zur Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt
werden.

CARBO-cell® wird allein oder in Kombination mit anderen Medikamenten bei folgenden
Krankheitsbildern angewendet

« Eierstockkrebs (epitheliale Ovarialkarzinome)

* kleinzelligem Lungenkrebs

» bestimmten Krebsarten des Kopf-Hals-Bereichs (Plattenepithelkarzinome)

» Gebarmutterhalskrebs (Zervixkarzinome), bei Lokalrezidiven oder Fernmetastasierung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CARBO-cell® beachten?

CARBO-cell® darf NICHT angewendet werden

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

wenn lhre Nierenfunktion schwer eingeschrankt ist (Kreatininclearance <30 ml/min)
wenn |hr Knochenmark schwer geschadigt ist

wenn Sie unter blutenden Tumoren leiden

wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von CARBO-cell® ist erforderlich

« wenn Sie in der Vergangenheit bereits mit platinhaltigen Arzneimitteln behandelt
wurden. |hr Risiko fur allergische Reaktionen (auch fiur einen allergischen Schocks) ist dann
erhoht. Wie bei allen platinhaltigen Verbindungen wurden allergische Reaktionen auf
Carboplatin beobachtet. Sie kénnen innerhalb weniger Minuten nach der Verabreichung
auftreten und bedirfen entsprechender Behandlungsmalnahmen. Ebenso kann es wie bei
allen platinhaltigen Verbindungen zu Reaktionen kommen, die einem allergischen Schock
ahneln.

« falls Sie dlter sind. Eventuell ist Ihre Nierenfunktion eingeschrankt und die Dosis muss
entsprechend angepasst werden. Es kdnnen auch vermehrt Nebenwirkungen auftreten.

» wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist oder Sie parallel Arzneimittel einnehmen,
die die Nieren schadigen kénnen. Ihr Arzt wird Sie dann regelmafigen Untersuchungen
unterziehen.

« wenn Sie in der Vergangenheit mit Cisplatin behandelt wurden und/oder tiber 65 Jahre alt
sind — es kdnnen dann vermehrt Nebenwirkungen auftreten.

« wenn Sie folgende Symptome bemerken, benachrichtigen Sie Ihren Arzt: Kopfschmerzen,
veranderte geistige Leistungsfahigkeit, Krampfanfalle und Sehstérungen von unscharfem
Sehen bis hin zu Sehverlust.

» wenn sich Folgendes bei Ihnen entwickelt, informieren Sie Ihren Arzt: eine starke Midigkeit,
die mit einer verringerten Anzahl roter Blutkérperchen einhergeht, und Atemnot
(hamolytische Anamie), alleine oder mit einer Verringerung der Blutplattchen, anormalen
Blutergissen (Thrombozytopenie) und einer Nierenerkrankung, bei der Sie kein oder nur
wenig Wasser lassen kdnnen (Anzeichen eines hadmolytisch-urdmischen Syndroms.

» wenn Sie Fieber haben (Kérpertemperatur von 38°C oder héher) oder Schuttelfrost,
informieren Sie sofort Ihren Arzt; das konnen Anzeichen einer Infektion sein und es besteht
die Gefahr einer Blutinfektion.

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

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

Anwendung von CARBO-cell® mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Insbesondere sollten Sie lhren Arzt informieren, falls Sie eines der folgenden Arzneimittel

anwenden, da es Wechselwirkungen mit Carboplatin geben kdnnte:

* Arzneimittel, von denen man weil3, dass sie die Bildung von Blutzellen im Knochenmark
beeintrachtigen. Bei der Kombination von CARBO-cell® mit anderen das Knochenmark
hemmenden Substanzen kann die Wirkung von CARBO-cell® und/oder der zusatzlich
verordneten Medikamente auf das Knochenmark verstarkt werden.

* Arzneimittel, von denen man weif, dass sie die Nieren schadigen konnen (z.B.
Aminoglykosid-Antibiotika)

* Arzneimittel, von denen man weil3, dass Sie das Gehor oder die Gleichgewichtsfunktion
beeintrachtigen kénnen (z.B. Aminoglykosid-Antibiotika, harntreibende Arzneimittel
[Schleifendiuretika, zur Behandlung von Herzschwéche und Odemen))

» komplexbildende Arzneimittel (Arzneimittel, die an Carboplatin binden und auf diese
Weise die Wirkung von Carboplatin vermindern)

* Phenytoin (zur Behandlung verschiedener Formen von Krampfanfallen). Ein Abfall der
Phenytoin-Serumspiegel wurde bei gleichzeitiger Verabreichung von Carboplatin und
Phenytoin beobachtet. Dies kann zu einem Wiederauftreten von Krampfanfallen fiihren und
eine Erhéhung der Phenytoin-Dosis erforderlich machen.

Anwendung von CARBO-cell® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Es gibt keine bekannte Wechselwirkung zwischen Carboplatin und Alkohol. Sie sollten jedoch
mit lhrem Arzt sprechen, da Carboplatin die Fahigkeit der Leber, Alkohol abzubauen,
beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Behandlung mit Carboplatin, wenn Sie schwanger werden
mdchten, bereits schwanger sind oder stillen.

Schwangerschaft

Sie sollten Carboplatin nicht wahrend der Schwangerschaft anwenden, es sei denn Ihr Arzt
halt dies fir unbedingt erforderlich. Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft mit Carboplatin
behandelt werden, sollten Sie mit lnrem Arzt die méglichen Risiken fur Ihr ungeborenes Kind
diskutieren.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Carboplatin in die Muttermilch Ubertritt, daher dirfen Sie wahrend der
Behandlung mit Carboplatin nicht stillen. Sollte Ihr behandelnder Arzt eine Behandlung mit
Carboplatin in der Stillzeit fir unbedingt erforderlich halten, missen Sie abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Carboplatin kann genetische Schaden verursachen. Fortpflanzungsfahige Frauen sollten
aufgefordert werden, durch wirksame VerhiitungsmaRnahmen dafiir zu sorgen, dass sie nicht
schwanger werden. Schwangeren und Patientinnen, bei denen wahrend der Therapie eine
Schwangerschaft eintritt, ist eine genetische Beratung zu ermdglichen.

Unter der Carboplatin-Therapie wird Mannern angeraten, wahrend der Behandlung und bis zu
6 Monate nach deren Abschluss kein Kind zu zeugen. Weil die Mdglichkeit fiir eine nicht
behebbare Unfruchtbarkeit besteht, sollten sich Manner vor Beginn der Behandlung Uber eine
Spermakonservierung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Carboplatin kann Ubelkeit und Erbrechen hervorrufen und somit indirekt die Fahigkeit zum
Flhren von Fahrzeugen und Maschinen beeintrachtigen.

3. Wie ist CARBO-cell® anzuwenden?

Wenden Sie CARBO-cell® immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Carboplatin sollte nur von Arzten, die Erfahrungen in der Tumortherapie haben, verabreicht
werden.

Ihre Infusion wird Ihnen immer von einem Arzt oder einer Krankenschwester verabreicht. Sie
wird normalerweise als Tropfinfusion Uber 15 bis 60 Minuten verabreicht. Falls Sie weitere
Informationen bendtigen, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Ihre Krankenschwester.

lhr Arzt wird anhand lhrer GroRe und lhres Korpergewichts, lhrer Nierenfunktion und der
Funktion lhres Blutsystems die fiir Sie am besten geeignete Dosis von Carboplatin bestimmen.
Carboplatin wird normalerweise vor der Infusion verdinnt.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene

Die empfohlene Carboplatin-Dosierung bei zuvor unbehandelten erwachsenen Patienten mit
normaler Nierenfunktion betragt 400 mg Carboplatin/m? als intravendse Einzeldosis, die als
Kurzzeitinfusion (15 bis 60 min) verabreicht wird.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

In Abhangigkeit von der Leistungsfahigkeit Ihrer Nieren kann eine unterschiedliche Dosis
angewendet werden. Bei Problemen mit den Nieren kann lhr Arzt die Dosis senken und
héufigere Blutuntersuchungen sowie eine Uberwachung lhrer Nierenfunktion durchfiihren.

Wenn lhre glomerulare Filtrationsrate weniger als 30 ml/min betragt, darf CARBO-cell® nicht
mehr angewendet werden.

Bei Nichtansprechen des Tumors, fortschreitender Erkrankung und/oder beim Auftreten nicht
mehr tolerierbarer Nebenwirkungen sollte CARBO-cell® abgesetzt werden.

Anwendung bei Kindern
Fir Kinder kdnnen derzeit keine speziellen Dosierungsempfehlungen gegeben werden, da bei
diesen Patienten keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Anwendung bei alteren Patienten (dlter als 65 Jahre)
Dosierungsanpassungen kdnnen wahrend des ersten und bei den folgenden Therapiekursen,
je nach dem korperlichen Allgemeinzustand des Patienten, erforderlich sein.

Art der Anwendung
Carboplatin sollte ausschlielich intravends verabreicht werden.



Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet |hr behandelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von CARBO-cell® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge CARBO-cell® erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie zu viel Carboplatin verabreicht bekommen. Falls Sie sich
Sorgen machen, dass Ihnen zu viel Carboplatin verabreicht wurde, sollten Sie mit lhrem Arzt
sprechen, der lhnen Carboplatin verabreicht hat.

Wenn die Anwendung von CARBO-cell® vergessen wurde

Es ist aulderst unwahrscheinlich, dass Sie eine Dosis Ihrer Arzneimittel verpassen werden, da
Ihr Arzt genau weil3, wann Sie lhr Arzneimittel erhalten missen. Wenn Sie der Ansicht sind,
dass eine Dosis ausgelassen wurde, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von CARBO-cell® abbrechen
Wenn Sie weitere Frage zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder Ihre Pflegefachkraft.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch CARBO-cell® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Verminderung der Blutplattchen, wodurch das Risiko fiir Blutungen und Blutergiisse steigt
(Thrombozytopenie),

Mangel an weifl3en Blutplattchen, wodurch das Risiko fiir Infektionen steigt (Leukopenie),
Abnahme von Hamoglobin im Blut,

erhéhter Harnsaurespiegel im Blut (Hyperurikéamie),

Ubelkeit ohne Erbrechen,

Erbrechen, teils schwer,

schmerzhafte Beschwerden im Magen-Darm-Bereich,

Hérstérungen im Hochfrequenzbereich,

Veranderungen der Leberfunktion (bestimmte erhéhte Leberwerte).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Blutarmut (Anamie),

schweres Erbrechen,

Durchfall (Diarrhd),

Verstopfung (Obstipation),

Hoérstérungen, meistens ausgepragt als Ohrgerausche (Tinnitus),

Erhéhung bestimmter Blutparameter (Harnstoff, Serumkreatinin),

Beeintrachtigung der Nierenfunktion,

Beeintrachtigungen des auleren Nervensystems (periphere Neuropathie; bei den meisten
Patienten beschrankt auf Missempfindungen [Parasthesien] und Abnahme der tiefen
Sehnenreflexe).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Infektionen,

* leichte Blutungen,

» zentralnervése Symptome (scheinen offensichtlich haufig im Zusammenhang mit einer
gleichzeitigen Behandlung mit Arzneimitteln gegen Ubelkeit zu stehen),
Geschmacksveranderung,

Haarausfall (Alopezie),

Mundschleimhautentziindung (Mukositis),

allgemeine Schwache (Asthenie), Unwohlsein, Fieber, Schuittelfrost ohne Befunde fur eine
Infektion.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 betreffen):

« allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag, Nesselsucht [Urtikaria], Hautrétungen
[Erytheme], Fieber ohne offensichtliche Ursache und Juckreiz [Pruritus]),

» vorlbergehende Sehstérungen, bis hin zu einem voriibergehenden Sehverlust.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

* sekundare Tumore,

* lebensbedrohliche Infektionen und Blutungen,

» von Fieber begleitete haufige Form eines Mangels an weifen Blutplatichen, wodurch das
Risiko fir Infektionen steigt (febrile Neutropenie),

« leichte Senkung der Elektrolyte im Blut (Magnesium, Kalium, Natrium und — in seltenen

Fallen — Kalzium),

niedriger Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie),

Appetitlosigkeit (Anorexie),

Atemnot durch krampfhafte Verengung der Atemwege (Bronchospasmus),

niedriger Blutdruck (Hypotonie),

allergischer (anaphylaktischer) Schock,
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Haltbarkeit nach Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Infusionslésung
(Konzentration 0,5 mg/ml Carboplatin) nach Verdiinnung mit 5%iger Glucoselésung wurde bei
Lagerung fur 24 Stunden bei Raumtemperatur (+25°C) nachgewiesen und nach Verdiinnung
mit 0,9%iger Natriumchloridlésung bei Lagerung fir 8 Stunden bei Raumtemperatur (+25°C)
oder im Kihlschrank (+2°C bis +8°C) nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden,
es sei denn, die Methode des Verdiinnens schlief3t das Risiko einer mikrobiellen Kontamination
aus. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir
die Dauer und Bedingung der Aufbewahrung verantwortlich.

« Erkrankung der kleinen Blutgefale, die zu einem akuten Nierenversagen fiihren kann
(h&molytisch-uramisches Syndrom),

 kardiovaskulare Ereignissen (Herzinsuffizienz, GefaRverschluss [Embolie]; ob dies im
Zusammenhang mit Carboplatin steht, ist nicht gesichert),

» zerebrovaskularen Ereignissen (Schlaganfall [Apoplexie]; ob dies im Zusammenhang mit
Carboplatin steht, ist nicht gesichert),

» hoher Blutdruck (Hypertonie),

» Schmerzen, Hautrétungen (Erytheme), Schwellungen, Nesselsucht (Urtikaria) und
Gewebezerfall (Nekrosen) an der Einstichstelle,

 Elektrolyt-Abnormalitaten,

» eine Gruppe von Symptomen, wie Kopfschmerzen, veranderte geistige Leistungsfahigkeit,
Krampfanfalle und Sehstérungen von unscharfem Sehen bis hin zu Sehverlust (Anzeichen
des reversiblen posterioren Leukoenzephalopathie-Syndroms — eine seltene neurologische
Erkrankung),

» Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

» Lungenentziindung (Pneumonie),

» Muskelkrampfe, Muskelschwache, Verwirrung, Sehverlust oder -stdrungen, unregelmafiger
Herzschlag, Nierenversagen oder auffallige Bluttestergebnisse (Symptome des
Tumorlysesyndroms, das durch den raschen Abbau von Tumorzellen verursacht werden
kann) (siehe Abschnitt 2.).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist CARBO-cell® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nicht tGber +25°C lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach Anbruch Reste verwerfen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CARBO-cell® 10 mg/ml Infusionslosung, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsléosung enthalt
Der Wirkstoff ist: Carboplatin.

1 Durchstechflasche mit 5 ml Losung enthalt 50 mg Carboplatin.

1 Durchstechflasche mit 15 ml Losung enthalt 150 mg Carboplatin.
1 Durchstechflasche mit 45 ml Lésung enthalt 450 mg Carboplatin.
1 Durchstechflasche mit 60 ml Losung enthalt 600 mg Carboplatin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Wasser fir Injektionszwecke

Wie CARBO-cell® 10 mg/ml Infusionslésung, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung aussieht und Inhalt der Packung

CARBO-cell® 10 mg/ml ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Infusionslésung bzw. ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.

CARBO-cell® 10 mg/ml Infusionslésung, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung ist in
Packungen mit 1 Durchstechflasche erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
STADApharm GmbH, Stadastralle 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2017.

Handhabung und Entsorgung

Beim Umgang mit CARBO-cell® sollten, wie bei allen gleichartigen zytotoxisch wirksamen
Substanzen, entsprechende VorsichtsmalRhahmen beachtet werden (Haut- und
Schleimhautkontakte sind zu vermeiden).

Nicht verwendetes CARBO-cell® und alle Materialien, die mit CARBO-cell® in Kontakt
gekommen sind, missen gemaR den geltenden Richtlinien fir zytostatische Substanzen
sachgerecht entsorgt werden.

Hinweis:

Obwohl Carboplatin ein relativ stabiler Komplex ist, sollte es nicht mit aluminiumhaltigen
Infusionsbestecken, Spritzen und Injektionsnadeln verabreicht werden, da dadurch theoretisch
seine Wirkung hierdurch herabgesetzt werden kann.



