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AKKODI
JIMeToOK-BRAAIMII 10 YHAKOBKH: iHdopmaNis 15 nauieHTa
Kap6omratun Axkopa, 10 mr/mu,
KOHUEHTPAT A5 PO34HHY Aiast indysii
Kapbonaamun

Ilepex 3acToCYyBaHHSIM JIKapChKOro 3acofy /il YBaKHO NPOYHTATH Uell JHCTOK-BKJIATHIL,
OCKIJILKH BiH MiCTHTEL BajK/IHBY /I nauicHTa indgopmauiro.

e Cnip 36epiraTy e IHCTOK-BKIAIMUI, o0 3a noTpebn MoxHa 6yio Horo e pas npoYuTaTH.

e VY pa3si BUHHKHEHHS Oy/b-AKUX 3alIUTaHb CIi 3BEPHYTHCA JI0 Jlikaps abo MeacecTpH.

e lleit nikapchkuii 3aci6 Gyno npusHayeHo KOHKpeTHi ocobi. He cnin nepenaparu foro iHumm ocobam.
Jlikapcekuii 3aci6 MoXe 3aIIKOAMTH IHIIIHA 0c0o0i, HABITH AKILO CUMNITOMH if XBOpoOH Teki cami.

¢V pazi BUHMKHEHH:A y nanieHTa OyAb-9KUX NOoOIYHUX SABHUILL, HE 3a3HAYCHUX Y LIBOMY NMUCTKY-BKJIAIHIII,
CJIiJ1 MOBIIOMHTH ITpo e Tikaps abo MejacecTpy Jlus. posuin 4.

3MicT JIHCTKA-BRJIAIHINA:

1. 1o taxe KapGomnaTiH AKKOpZ i 711 4OrO BiH 3aCTOCOBYETBCA.

2. Illo cniz 3HATH [0 MOYATKY 3aCTOCYBaHHsA Mikapchkoro 3acoby KapbomnaTHH AKKOpII.
3. Sk cmix 3acTocoByBaTH Jlikapcekuii 3aci6 Kapbonnatun Axxop.

4. Mosknusi no6iYHI ABHIIA.

5. Sk cnin 36epirati Kapbonnatii AKKOPA.

6. BmicT ynakoBku Ta inma indopmartis.

1

Ilo Taxke KapGoniaTun AKKoOpA i A5 90ro BiH 3aCTOCOBYETBLCH

KapbonnaTun AKKOpA € NPOTHIYXJIMHHUM JiKapcbKUM 3aco0oM. JIiKyBaHHS MNPOTHIYXTHHHUMH
TiKapcEKUMH 3aco0aMu IHKOJIM Ha3HBAKTE XiMioTepamniero.

KapGoruiatii AKKOp/l 3aCTOCOBYIOTh Y JIIKYBaHHI AesKHX BUAIB Paky JIeTeHb i paKy s€4HHKIB.

2. o caig 3HATH 10 MOMATKY 3aCTOCYBaNs dikapeskoro 3acody KapbonmaaTtnn AKkopa

He caig 3actocoByBatu Kaptonnatua AKKopa:

* 3a HAABHOCTI Y MALi€HTa BCTAHOBJICHOT aneprii Ha kapbonnaTtiH abo Ha Oyabp-fKi iHLII CKIa10Bi LBOro
nikapehKoro 3acoby (Bkasani B po3ini 6),

e SKIIO V MAlliEHTa Y MUHYJOMY CrocTepiranacs rinepyyT/iuBicTs Ha MoAibHI mikapceki 3acobu, 110
MICTSATE MIIATHHY;
Y MAIi€HTIB 3 TAXKKAM 3aXBOPIOBAHHAM HHPOK;

e SKINO Y MallieHTa KiNbKicTh KPOB'SHHX KIITHH HIDKYE BiJl pIBHA HOPMH (JTiKap nepeBipuTh iX KiNbKiCTb,
NPU3HAYHMBIIN NTPOBEJICHHS aHalli3y KpoBi);

® 33 HAABHOCTI Y MAUi€HTa IyXJIHHH, IO KPOBOTOYHTh;

® SKIIO NMAli€HT M1aHye BaKIIHHALIO BiJT %KOBTOT TMXOMaHKH abo oMy HelloaaBHO OyJl0 IIPOBEIEHO TaKe
LeTUIeHHs.

VY pasi Akmo uo-HeOyap 3 BHIIE3raJaHOro CTOCYETLCA Malli€HTa, TO A0 MOYaTKy 3acTOCyBaHHA LBOTO
niKapceKoro 3aco0y Mpo Le CIIia MOBIAOMUTH JiKapio.

OcobauBocTi 3acToCYBaHHA i 3aX0aH o0epekHOCTI

Jlo movaTKy 3acTocyBaHHA Jikapcekoro 3acofy KapOomnatiH AKKOpH clil NPOKOHCYILTYBaTHCH 3
nikapeM, dapMarneBToM abo Me/IcecTpolo y TaKUX BHMAgKaX:

e JKUIO MallieHTKa BariTHa abo nepeadavaeThes, L0 Moke OYTH BariTHOO;
®  SKIIO NAlli€HTKA TOAYE MPYIIID;

* SKIIO Y NauieHTa € 3aXBOPIOBAHHS HUPOK JIETKOI'0 CTYIEHs TSKKOCTI; Jikap yacTile 3zificHIOBaTHME
KOHTPOJIb Malli€HTa;

e {KIIO MallieHT NOXUNIOoro Biky (Oinbiie 65 pokis);

® gKIIO MAalli€HT paHile OTpHMYBaB LMcraTHH abo momibHI MPOTHIIYXJWHHI Ipenaparu JKapchki
3aco0H, KapOOIIaTHH MOXKe BHKJIMKATH pO3JIaail HEepBOBOI CHCTEMH, TaKi fK BiAYYTTH NOKOJIOBAHHA
abo mopymenHs cayxy ado 3opy. Jlikap MoKe IPU3HAYUTH peryaspHi o0cTexeHHs nalieHTa; /
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e SKINO Y MAII€HTA CTIOCTEPIraloThes TOMOBHMUI Gilb, MCHXIUHI PO3NAIH, CYAOMHU afo mopyuieHHs 30py
BiJ HeuiTKoCTI 30py A0 HOro BTPaTH;

e AKWO y MAlicHTA CHOCTEPiraioThCA HAIMIpHA CTOMIIIOBAHICTE, 3aIMUIKA i 3HMKEHHS KiNbKOCTI
ePHTPOLMTIB (reMomiTHYHA aHeMis), okpemo abo B MOEAHAHHI 31 3HMKEHHAM KiNbKOCTI TPOMOOLMTIB,
AHOMAJTLHHM YTBOPEHHSM CHHLIB (TPOMOOLMTOTIEHIs) | 3aXBOPIOBAHHAM HHPOK 31 3HMKEHHAM abo
BIZICYTHICTIO BUBE€HHs ceui (CHMIITOMH IeMOTITHYHO-YPEeMiTHOro CHHIPOMY);

e SKINO Y MalicHTa cnocTepiraoThes rapsdka (Temmneparypa 38 °C aGo Buie) abo 03100, 1110 MOXe
CBiZuHTH NIpo iHdekuiro. Moxe HacTaTH 3apaKeHHs KPOBI.

IMix uac nikyBaHHs kapGoraTusoM GyayTh MpH3HaYeHi Jikapchbki 3aco0H, AKi AONOMOKYTE 3MEHLIMTH
HMOBIPHICT HACTAHHS NOTEHLiiiHO HeGE3EYHOTO 1A KUTTA YCKIaIHEHHS, BiIOMOTO AK CHHAPOM mi3ucy
My XJTHHH, CTIPUYMHEHOTrO GiOXIMIYHIMM NOPYIIEHHAMH KPOBI BHACIIIOK PO3May BiAMHPAIOYHX PAKOBHX
KIITHH, BMICT IKHX BHBIILHACTLCA B KPOBOTOK.

Kap6onaaTun AKKOpP/ Ta iHIi JdikapekKi 3acodn

Crizt moBifoMATH NiKapio, dapmaueBTy abo MezcecTpi npo Bei Jikapeski 3acobu, Aki npuiivae namieHT
3apas abo TpHilMaB HEIIOJABHO, a TAKOX TPO JiKapceki 3acodw, AKi TALEHT TUaHye NpUiAMaTy,
HaNpHKIa;

e Jikapchbki 3aco6u, sKi MOXKYTb 3MEHIINTH KiNBKiCTh KIITHH KpOBI, AKi NPUAMArOTLCS OHOYACHO 3
KapOOIIATHHOM: MOe GyTH HeOOXIIHOIO 3MiHa /103 i 4aCTOTH JIiKyBaHHA KapOoIIaTHHOM;

e geski aHTHGIOTHKM, $Ki HA3MBAOTHCS aMiHOTTIKa3HIaMH, BaHKOMilLMH abo0 KamnpeoMilMH, sKi
NPHIAMAIOTECA OJIHOYACHO 3 KapOOTIATHHOM: MOKIINBE 301NBLICHHA PU3HKY BHHUKHCHHSA NOpPYIICHE
dyHKLUIT HHPOK abo po3/aiB CIyxy;

e feski cedorinHi nikapceki 3aco0u (miypeTHkM), siki NMpHIIMAlOTBCA OIHOYACHO 3 KapOoMnIaTHHOM:
MOJTHBE 36i/IbIICHHS PH3HKY BUHMKHEHHS NOPYUIeHb QYHKIIT HUPOK abo po3JaiB cryxy;

e xuBi 260 MBI OCnabneHi BaKUMHM (IPOTH KOBTOI NTHXOMaHKM, JMB. posuin 2 «Komm e cnin
sactocoByBaTi Kap6ornaTun AKKOpA»);

e JiKapceKi 3acoBM s PO3PiLKEHHs KPOBi, Hampukian BapdapuH, AKi NpUHMAaloTLCH OJIHOYACHO 3
KapBOMIaTHHOM: MOXe GyTH NOTPiHMIt YaCTilyi MOHITOPHHT NOKA3HUKIB KOaryJsmii KpoBi;

e (eniToiH i (ocheHITOIH (3aCTOCOBYIOTBCA Y JIKYBaHHI Pi3HHX BUJIB CyIOM), fKi MpHIMarOThCH
0/IHOYACHO 3 KapOOIIaTHHOM: MOXKJIMBE 301/IbIIEHHS PU3HKY CYOM;

e iHmi Jikapchki 3aco6u, IO 3HIKYIOTH AKTMBHICTE IMYHHOI cHCTeMH (HampuKIajl, IHUKIOCTIOPHH,
TAKpOIMyC, CHPOIIMYC)

CJ1ij1 OBiXOMHTH JTiKapio Mpo Bei ikapebki 3aco0H, ki npuiiMae nauieHT 3apa3 ado npuiiMas HElLOAABHO,
a TakoXk Tpo JiKapchki 3acobM, sKi MALieHT MIAHYE NPUHMATH, BKIKOYHO NpO nmikapceki 3acodu, 110
BiJycKalThes 63 peLenTy.

KapGormiaaTus AKKop/ Ta TKa i Hanoi

Indopmanis npo B3aemozilo Mix nikapebkum 3acofom KapGornatud AKKOPA i aikoromem BIICYTHS.
IpoTe cJiiji MPOKOHCYMBTYBATHCA 3 JiKapeM II0J0 MOMJIMBOCTI BXUBAHHS aIKOTOIIO Mijl Yac TpuiioMy
KapGonnaTnsy AKKOpA, OCKINBKM el NiKapchkiil 3aci® MoOxe BIIMBATH Ha 30ATHICTL MEYiHKH
nepepoOIsTH aTKorob.

BariTHicTh, roAyBaHHS rPYAAI0 i BILIMB HA GepTHIbLHICTE
Slkmo mauieHTKa BariTHa aBo TOAye TpyAIi0, BBakae, 10 BariTHa, abo IUIaHye BArITHICTD, CJIifL
NPOKOHCYILTYBATHCS 3 JTiKapeM Iepe/i IPHHOMOM 11b0ro JIiKapchkoro 3acody.

BaritnicTh

BHACNiIOK MOMXJIMBOTO PH3HKY BajJ PO3BHUTKY JKiHKaM, 34aTHUM [0 HapOJ/UKeHHA JWTHHM, HeoOxigHo
3acTOCOBYBaTH e(eKTMBHI METOAM KOHTpaLenuil 10 MOuYarky i B NepioA MNpOBC/ICHHA Tepamii i3
3aCTOCYBaHHAM KapOOIIaTHHY.

I'opyBauus rpyaar
Hesizomo, ui rioTpannse kapbomnatun B rpyaHe monoko. Tomy Ha nepioa mikyBaHHs kapGonnaTHHOM
rOJYBaHHA IPYLAIO CJIi IPUITHHUTH.
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DepTHIABLHICTE

Yonosikam, ki OTPAMYIOTh lleii TikapchKuil 3acif, He PeKOMEHI0BaHO cTaBaTH 6aTbkOM y Mepioa Tepanii
i BIPONOBK HACTYMHMX WIeCTH MicawiB. Ilepea noyaTkoM Tepamii HONOBIKAaM CI 3BEPHYTHCA 34
KOHCYJTBTAIli€I0 CTOCOBHO 30epiratHs criepMH y 3B’A3KYy 3 PU3HKOM Oe3110BOPOTHOTO fesnninns.
JlikyBanHs KapGOmIaTHHOM MOXKe BHKJIMKATH THMYacoBe abo 6e3moBOPOTHE 3HUKEHHS hepTHUIBLHOCTI Y
YONORIKIB 1 KIHOK.

V pa3si BUHHKHEHHS 3aHEMOKOEHHS CJTiJ MPOKOHCYILTYBATHCH 3 JlIKapeM.

BILIHE HA 3JaTHICTh KEPYBAaTH ABTOTPAHCIIOPTOM i IPALIOBATH 3 IHIIMMH MeXaHI3MaMH

He crin kepyBaTh aBToTpaHcnopToM abo MPALFOBATH 3 iHUIMMU MEXaHi3MaMyl y pasi BUHHKHEHHS TaknX
n0GIYHMX ABHIL, 10 3HWKYIOTh 3/I8THICTh 10 Ui€l AiANBHOCTI, K HyJ0Ta, DnroBaHHs, MOriplIeHHs 30pY
abo po3manu 30py 1 coyxy.

3. Mk caig 3actocoByBaTH JikapebKHii 3acid Kap6omiatnH AKKopa
Lleit nikapchkuii 3aci6 BBOAATS y dopMi iHGy3il (Yepe3 KpanelbHUINO) ¥ BeHY YIPOLOBK 15 — 60 XBHIUH.

Hoza:

Jlikap nizbepe AJ1s ManieHTa HeoOXiAHY 103y KapOOIUIATHHY i IPU3HAYMTE YACTOTY BBEACHHA.

Jlo3a 3a]eHTh Bil CTaHy 370pDOB’s, 3pOCTY i BarW Tija namieHTta, a Takox po6oTH HHPOK. Jlikap
TOBIIOMHTB MALIEHTY NPo poBOTY HUPOK 3a pe3y/bTaTaMy aHalisiB kKpoBi abo ceui.

TauieHTy IPOBOANTHMYTh aHAT3H KPOBi PeryIsApHO Mic/s BBEIEHHs KOxHOI 1031 KapOomiaTuny. Takox
NalieHTy TPOBOIUTHMYTE OOCTEXEHH /7 BUABNEHHS YIIKODKEHHS HepBiB a00 3HIDKEHHS CITYXY.
3a3Buyail 1034 KapOOILIATHHY BBO/STE 3 YOTHPHTHKHEBUM iHTEPBATIOM.

OTpuMaHHA X03H JikapcebKoro 3aco0y KapSonaatne AKKOPJ, 110 NepeBHInye HeoOXiaHy

Lleii nikapchkuit 3aci6 BBOAMTBCA B JiKApHi Mif HAIULAAOM JKapsa, TOMY MaioifiMOBipHO, 1O MALI€HT
OTpHMae 103y, MeHu1y abo 6iblry 33 HeoOXiHy, IpoTe ClIiJl 3BEPHYTHCA 10 JTiKaps ab0 MeNCECTPH, AKIIO
y naiieHTa BUHHUKIN CYMHIBH.

IpunHHEHHs 32CTOCYBAHHSA JiKapcbKoro 3aco0y KapGoniaTnn AKKOpPa
3a HasBHOCTI J0JATKOBHX 3alMTaHb NPO 3aCTOCYBAHHS IBOTO JKApCHKOro 3aco0y CIiJ 3BEPHYTHCS /0
nikapsi, ¢papmaueBTa abo MeICecTpH.

4. Moxaugi mobiyHi ABHIIA

Sk i 6yap-akuil iHIIAR JTiKapehKui 3aciG, el mpermapar Mojke BHKJHMKATH MOOIYHI sBHMINA, XOYa BOHH
CIIOCTEpiralThCs He ¥ BCIX.

YV pasi BUHUKHEHHs y TauieHTa GYIb-SKOr0 i3 3a3Ha4YeHHX HIDKYE ABHI ¢1iA HeraiHO NOBIZOMHTH
Jikaps:

e aHOMaJbHe YTBOpPEHHA CHHLIB, 3a60iB abo o3nHaku iHdekuii, Taki Ak 6ine y ropni abo mizBHIIEHA
TeMIepaTypa Tina;

e TsoKKi anepriuni peakuii (aHadinaktuyni/anadinakToiAHI peakiil): MOXINBA PAITOBA II0SBA BUCHUITKH
(KpOTIMB’ iHKa), 110 3Y1UTh, HAOPAK KHCTEll pyK, CTOI, IIHKOIOTOK, 001144, ry0, pOTOBOT IOPOKHHHH
abo ropna (WO MOXKe BHKIMKAaTH YCKJIaJHCHe KOBTaHHA ab0 JIMXaHHA), TaKOK MOMXIHMBHH
NepeIHeNnpPUTOMHUH CTaH;

® TeMONITHKO-ypeMiuHHil CHHAPOM (3aXBOPIOBaHHS, IO XapaKTePH3YEThCS TOCTPOI0 HHUPKOBOKO
HeJJ0CTATHICTIO), SMEHIIEHHS BUIUIEHHA KijbKocTi ceui abo KpoB y ceui;

e M’A30Bi CyJoMH, M's30Ba clabKicTh, CIUTYTaHIiCTh CBiZOMOCTI, BTpaTa 30py a00 MOpYIIEHHs 30pY,
Hepery/ispHe cepleOMTTS, HHPKOBa HeIOCTAaTHICTL a0 aHOManbHi PpEe3yNbTaTH aHali3y KpoBi
(CUMIITOMM CHHJPOMY Ji3HMCY TNYXJTHHH, SKi MOXKYTb OyTH BMKJIMKaHi LIBHIKHM pyHHYBaHHAM
MyXJTHHHUX KIITHH) (IUB. po3ain 2);

e iHCynbT (panToBe OHiMiHHA abo cnabkicTh B AiNAHIN o0aWwdi, pykH abo Horu, ocoOJIMBO Ha OJIHii
CTOpPOHI Tina);

* 3aKyNopKa KPOBOHOCHMX CYMH (eMO0Iis Ta BeHOOKIO31iiHa XBopoba), Habpsak abo 4y TIMBICTh y HO31
ta/abo meyi.

Lle Tskki HeGaxaHi SBHIIA, a MALICHT MOXKe OTpeOyBaTH HeraiiHoT MeUYHOI IO0TIOMOTH.
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Jlyae "acTi noGiuHi IBHIIA (MOKYTH CIIOCTEPIraTHCSA ¥ dinbme Hizx 13 10 nauienTin)

e Broma, 3agMuIKa Ta ONiAicTh WIKipH, BUKIMKaHi aHeMi€ro (CTaH, MPH AKOMY crocTepiracThes
3MEHIIIEHHS KiTbKOCTI ePHTPOLIMTIB).

e Hynorta i OmoBaHHs.

e bBinb i cna3Mu B JKUBOTI

JlocaijKeHHST TAKOK MOsKe MOKa3aTH:

e 3MiHH KiNbKOCTi €pUTPOLIMTIB, NEHKOLMTIB | TPOMOOLMTIB (npurHiveHHs QyHKLIH KiCTKOBOTO MO3KY).

e 30iNBIICHHA KOHUEHTpALI] CEYOBHHU B KPOBI.

e 3HIDKEeHHs KOHIEHTpaIii HaTpilo, Kailo, Kalblilo i MarHito B KPOBi.

e 3HMKeHHs KIIpeHCY KPeaTHHiHY.

¢  AHOMAaNbHHUI BMiCT hepMeHTIB NediHKH.

YacTi mobiuni senima (MoKyTh cnoctepiraTiest y He Ginbuie Hix 13 10 nauieHTis)

e Jliapes abo 3anop.

e Bucwurka i /abo cBepbix MIKipH.

J3BiH y Byxax a0 NOpyIIEHHS CIyXY.

BunaiHHs BOJIOCCH.

["punononidHi CHMITOMH.

CumiToMH iHGEKLifHOro 3aXBOPIOBAHHs, Taki Ak THXoMaHKa abo Oib y ropJii.

e CHMITOMH TSXKKOI aieprivHoi peakiii, y TOMy 4YHCIi panToBa OXPHILICTS i BITYYTTH CTUCHEHHA B
rpy/Hiil KiiTHi, HaGpsK MoBik, 06nuys abo ry6, NPUIUTMBY, HU3bKHIT apTepianbHii THCK, PHCKOpeHe
cepueGuTTs, KPOIMEB’ SHKA, 3aMIIKa, 3aNaMOPOoYeHH: | aHa(INaKTHIHHI LIOK.

¢ BiguyTTs NOKOTIOBaHHA ab0 OHiMiHHA KuCTeil pyK, cTOM, pyK abo Hir.

e Biguyrrs nedinng abo NOKOMIOBaHHS.

e 3HMWKEeHHS CYXOKHIBHUX pedriekcis.

e TlopyuieHHs abo BTpaTa CMaxy.

e Tumuacose MOTipieHHs a0 NOPyLIEHHS 30pY.

e XgopoOu cepus.

BiuyTTs CTHCHEHHS B IPYAAX ab0 OXPHILTICTE.

e IHTepcTHILIANBHE 3aXBOPIOBAHHA JIETeHb (TPyIa 3aXBOPIOBaHb JIET€Hb, 33 AKHX BimOyBacThCs 3amaneHHs
rTHOOKUX TKAHWH JIETeHb).

«JInXOMaHKi» Ha rybax abo BUpa3kH y pOTOBiii MOPOXHUHI (MOpyIIEHH: 3 GOKY CIM30BHX 000IOHOK).

e binp aGo muckomdopTHi BimdyTTs B KicTkax, cyrnofax, M’s3zax abo CTpyKTypax, IO X OTOYYIOTB
(mopyureHHs 3 6OKY CKeIeTHO-M A30BOi CHCTEMH).

e Posnanu GpyHKUiT HUPOK abo BUAINEHH:A cevi.

e HanMipHa cToMIIOBaHiCTR/BTOMA (aCTeHis).

JlocaiTKeHHS TAKOK MOKe IIOKA3aTH:
o [lizBHIIEHHA KOHIEHTpaLi 6i1ipy0OiHy 1 KpeaTHHiHy B KPOBI.
e [lifBHIEHHS KOHUEHTPALii Ce4OBOI KHCIOTH B KPOBi, BHACIIIOK 4Or0 MOe PO3BHHYTHCH OJarpa.

Tooxuuoki no6iyni sBHmMa (MOKYTH crocTepiraTucs y He 6inbme Hix 13 1000 nauieHTis)

e TumuacoBa BTpara 30py.

e Tlorase caMoNmO4yTTsl 3 MiABMIIEHHAM TEMIIEPATYPH Tila BHACIIIOK 3HIDKEHHS KibKOCTI NefikounTis
(¢hebpunibHa HelTponeHis).

PiakicHi (MoKyTh criocTepiraties y He Ginpme Hiz 13 10 000 nauienTie)
e PyGiroBanns NereHb, 110 BUKIHKAE 3aHIIKY i/abo kauiens (Gidbpos nereHs)

YacToTa HEBiIoMa (4aCTOTA He MosKe GYTH OLiHeHA HA Mi/ICTABi HASBHUX 1AHHX)

» HoBOYTBOpeHHs, BUK/IHKaHI BBeeHHIM KapOonIaTuHy (BTOPUHHE HOBOYTBOPEHH!).

e CyxicTh Y POTOBiii MOPOKHUHI, CTOMIIIOBAHICTE | OIOBHHUI GiNb BHACIIOK HAAMIPHOT BTPATH piHHH
OpraHizMoM (3HeBOJIHEHHS).

BTpara aneTuTy, aHOpeKcis.

Takox ypaKeHHs NeyinkoBux QyHKUiH, yIKo/pkeHHs abo 3arnGeib KIITHH MeTiHKH.

CeplieBa HeIOCTATHICTE.

3MinM apTepianbHOro THEKY (rinepToHis abo rinoToHis). /
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e 11IKipHi 3aXBOPIOBAHHS, TaKi K KPOIHB’ AHKA, BUCHIL, 10YEPBOHIHHS WKipH (epuTema) i cBepOIK.

e Habpsx abo GonrogicTs y Micui in’exuil.

e T'pyna Takux CHMITOMIB, IK FOJIOBHHI1 Olb, ICUXIUH] PO3NAAM, CYIOMH Ta PO3NANIH 30pY. NOUMHAKYH
BiJl 3aTyMaHeHHs 30py 1 3aKiHUy¥O4M BTparoio 30py. Lle cuMnTOMH CHHApOMY 3aaHbOl 000POTHOI
neiikoennedanonarii; piakicH#il HeBpONOTiYHKI po3nan).

e 3anajeHHs MiIIUTYHKOBOT 3a7103H.

e Bin abo 3ananenHs B poToBill MOPoKHNMHI (3amaneHHs CM30B0i 000I0HKH POTOBOT NOPOAKHIHH).

e 3anajieHH: JIereHb.

Poznaju ronoBHOro MO3Ky (eHuedanonaris).
e AHeMis, CIPHYMHCHA AHOPMATBHUM PO3MAI0M YePBOHUX KIiTHH KPOBI (remMoniTU4HA aHEMis).

KapGonnaTis MOKe BUKIHKATH IOPYIIEHHS KPOBi, NEYiHKH i mupok. Jlikap MpU3HAYNTE TIPOBEAEHHA
aHali3iB KPOBi A4 CBOCYACHOTO BUSBIIEHHS MOPYLIEHE.

IoBiomaeHHst Mpo Nobiuni IBHLIA

V pasi nosBH noGiYHMX SBMIL, Y TOMY 4HCHI i THX, fAKi He BKa3aHi y [bOMY JHCTKY-BKIQIHIIL, CI1JT
1oBiTOMUTH Jikaps abo papmaiesra. Takoxk npo noGiuHi ABHINA MOKHA NOBIAOMHTH 6e3nocepeHko Y
Bizain MoniTopHHTY HeGaxaHMx peakuili Ha Jikapchki npemapaté YrpaBliHHA peecTpallii JTiKapchKUX
npenapatie, BUpoGiB MeAMYHOro NPU3HAYEHHS | GiONMIHUX MpenapaTis.

An. €posonimcke (Al Jerozolimskie) 181C

02-222 Bapmaga (Warsaw)

Ten.: + 48 22 49 21 301

daxc: +48 22 49 21 309

InTepHer-cTopinka: https://smz.ezdrowie.gov.pl

KpiM TOro, OBiZOMIIAIOUH PO MOBIYHI ABHILA, MOKHA JOMOMOITH OTPHUMATH 10/IATKOBY indopmartito npo
fesmnexy 1BOTo JiKapchKoro 3acoy.

5. Sk cain 36epiraTn aikapeskuii 3acié Kapooniatun Akkopa

36epiraTy Leil Nikapchkuii 3aci0 y MicLsX, HEAOCTYITHUX AN AiTel.

He cniji BHKOPHCTOBYBaTH Ueil Jikapchkuil 3acif micns AaTH 3aBepIUeHHA TepMiHY MPUIATHOCTI,
sasHaueHoro Ha ynakosui « [ TPUTATHHH J1O».
J1aTOr0 3aKiHYeHHA TepMiHy NPUAATHOCTI € OCTaHHiii IeHb BKa3aHOTO MiCHLIs.

36epiraru ¢IakoH B OpUriHANEHIlH YIIAaKOBI N4 3aXKMCTY BiJ CBIT/IA NIPH temmepatypi He suie 25 °C. He
0X0JI01KyBaTi. He 3amMopoKyBaTH.

IIpy BHKOPHCTaHHI: MPOAEMOHCTPOBAHO XiMiuHy Ta (izuuHy cTabinLHICTE MPOTATOM 24-x roguH IpH
KiMHaTHil Temneparypi i 30 roans npu Temnepatypi 2 — 8 °C.

3 MikpoGionoriuHoi TOYKM 30py PO3YMH CIIiJI BUKOPHCTAaTH HerafiHo. SIKINO PO3YHH HEe BHKOPHCTAHO
HeraiiHo, Bi/NOBIJANBHICTE 3a TPUBANiCTh 30epiraHHs roTOBOro [0 3aCTOCYBaHHA PO3MHY 1 YMOBH
36epiraHus /10 BAKOPHCTAHHA MOK/Ia/IeHo Ha KOPHCTYBaya. SIK MpaBuiio, po3duH ciij 30epiraTi BIPOIOBIK
e Ginbue Hixk 24 rogunn npu Temneparypi 2 — 8 °C, 3a yMOBH, 110 po3Be/ieHHs Oyno 3ailicHeHe B
KOHTPOILOBAHMX i BATiIOBAHHUX ACENITHYHUX YMOBaX.

He BuKMIaTH Jikapchki 3ac06u B kaHanizawiro abo 3 nobyTopuM cMiTTaM. Cnia sanutath y GapManesTa,
K yTHNi3yBaTH Nikapchkuil 3aci®, skuil Oinblle He BHKOPHCTOBYEThCs. Taka MOBeAiHKA JOTOMOJKE
3aXMCTHTH HaBKONHULIHE CePe/lOBHILE.

6. BmicT ynakoBkH Ta iHma indgopmamis.
Ilo MicTHTE Jdikapeskuii 3acié KapGonaatun AKKop/

AKTHBHOIO PEYOBHHOI € KapDoIiaThH.

OJMH M7 KOHLEHTPATY JUIA TIPUTOTYBAHHS PO3YnHY [UTs iHQy3iit MicTuts 10 Mr kapbomnnaruHy.
KosxeH ¢uiakod 06’eMoM 5 M1 MicTHTE 50 Mr kapOoriaTuHy.

KoskeH ¢uakod 06’emoM 15 Mi mictuTs 150 Mr kapborniaTuHy.

Kosxen ¢nakoH 06’ emom 45 M MicTuTb 450 Mr kapOoIIaTHHY. /-

KoseH ¢rakon 06’emom 60 M1 MicTuTh 600 Mr kapboniaTtiHy.

Z"
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JlomomikHa peyoBMHA: BOJA AN 1H' €K,
SAxnit BUrIsAI Mac dikapeskuii 3acié KapSonaatun AKKopa | BMICT YIIAKOBKH

KoHueHTpaT U1s po3uuHy And iHy3ii.

JlikapceKiuii 3acid KapGonnatii AKKOpA € po3opum Oe30apBHUM J10 CBIT/JI0-K0BTOI0 KOJIbOPY PO3YHHOM.
5 M, 15 M, 45 Mot abo 60 M KOHUEHTpaTy U1 po3uuHy [uis iHdysiii v drakoHax 3 OypIITHHOBOIO CKia
I Tuny o6'emom 5 M, 15 mi, 50 M abo 100 mu,

diakoHM 3aKynopeHi cipuM Kopkom 3 xiopOyTusnosoi rymu abo cipuM KOpKOM 3 XJ10pOyTHIOBOI I'yMH,
MOKPHTUM CHIIIKOHOM, 3 aIFOMIHIEBUM YIIiITbHEHHSAM.

He Bci po3mipu yrakoBok MOXKYTE OyTH NpeJICTaBlIeH Ha PHHKY.

Buacuuk peectpaniiinoro csitoursa

Axkopa Xenckea IToncka Cr. 3.0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
Bymuus Tacmosa, 6yaunok 7 (ul. Tasmowa 7)

Bapmaga, 02-677

Ten.: +48 22577 28 00

Bupotuuk/imnoprep

Axkopn Xenckea [Toncka Co. 3 0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
By Jlrotomepcka 50, (ul. Lutomierska 50)

95-200 I'Ta6’ snine (95-200 Pabianice)

Ieit aikapchbKHil 3aci0 JonyuieHHii X0 BHIYCKY Ha PHHOK B KpaiHax-wieHax €eponeicbKoro
CMiBTOBAPUCTBA 3 TAKUMH HA3BAMH:

ABCTpis Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung

benbris Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de perfusion/
concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Yecnka PeciyGiika | Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku

Janis Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning

EcToHnis Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Dinnsguuis Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/ koncentrat till
infusionsvétska, l6sning

Icnanis Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucidn para perfusion EFG

Hinepnanau Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Ipnanpis Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

JIutea Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Jlatpis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infiziju Skiduma pagatavoSanai

Himeuunna Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Hopgeris Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

TTonwmia Carboplatin Accord

TTopryranis Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfuséo

CrnoBa4yurHa Carboplatin Accord 10 mg/ml infuzny koncentra

ITsenis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Benuka bpuranis Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Itanis Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione

YropuiyHa Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos inflizidhoz

HaTta ocTanHbOro neperasiay ingopmauii, HageeHol B IHCTKY-BKJIaauIIi: Oepeszens 2022 poky.

Hagepena miwkyve indopmanis npusHadena jgume s GaxiBuisB y raay3i 0XOpoHH 310DOB si:




IHceTpyKuin i3 3acTOCYBAHHSA — LHTOTOKCHYHI JiKapebKi 3acodn

PekOMeHI0BaHa 1033 KapGoniaTuiy AUIs JA0pOCIINX NallieHTiB, AKi paHille He OTPHMYBAIH JIKYBaHHS, 3
HOPMAJIBHOIO (DYHKIUI€I0 HHPOK, TOOTO 3 KJIipeHCOM KpeaTHHiHy > 60 MI/XB., CTaHOBHTDL 400 Mr/m?
110BepXHi Tina, y GopMi 01H0pa30B0T KOPOTKOUACHOT BHY TPillIHbOBEHHOT indYy3ii TpHBanicTio Bia 15 10 60
XBHTMH. SIK anbTepHATHBHMIL crocib BH3HAYEHHs 103M MOXKHA BUKopucTati dopmyny Kanbepra (AHB.
HMKUE):

Toza (mr) = ninsose 3nauends AUC (mMr/mn x XB.) X [GFR mi/xB. + 23]

(GFR — wBnaxicTs ki1y604ukoBoi dinbTpalii)

Jo3a (mr) = uinsose 3navennss AUC (mr/ma x xB.) X [GFR ma/xs. + 25]
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Hinboge 3Havennsi AUC | 3anuiaHoBaHa XimioTepanis TepaneBTHYHHIT CTATYC MAMICHTA
5 —7 Mr/mia xB. kapOoIIaTHH Y MOHOTepanii He oTpuMyBaB JliKyBaHHs paHilie
4 — 6 Mr/MI XB. kapbonIaTuH y MOHOTepanii Paniule OTpHMYBaB 1KY BaHHs

4 — 6 Mr/MII XB. kapbonnatul mnoc nknopocdamin | He orpumyBas JlikyBaHHs paHilue

T[IpuMiTka: BUX0asuH 3 popmyn Kanbsepra, 3aranbHa J1o3a kapGonnaTuHy o04HC/IIOETECS B MT, @ HE B
MI/M2 NOBepXHi Tina.

JlixyBaHHA CJIiJ NOBTOPIOBATH He paHillie HiX Yepe3 HOTUPHU THHKHI Mic/Is MONePeAHLOro Kypey JiKyBaHHA
kapboniaTMHoM i/a6o micns TOro, SK KiNbKicTh HeiiTpodimi craHoBMTHMe He MeHme Hik 2000
KITHH/MM?, a BMicT TpoMGOIMTIB — He MeHue Hix 100 000 kiTa/MM’.

3HMKEeHHs MOYaTKOBOI 103K Ha 20 — 25% peKoMeHIOBaHe MallieHTaM 3 TAKHMH YHHHUKAMH PH3HKY, AK
nomepeaHe JiKyBaHHs, 10 MPU3BEIO A0 Mierocynpecii Ta HH3BKOTO piBHA CTaHy XBoporo (2-4 6amu 3a
mkanoo ECOG-3y6poaa a6o Hmxye 80 Ganis 3a mwkanow Kapuoecskoro (ECOG — Cxiaxa o6’eanana
Ipyna OHKOJIOTIB).

PeKOMEHIYCThCs BU3HAYNTH HAlfHIKIHMIT IOKA3HUK pesylsTartiB Mopdomorii KpoBi (Halip), BHKOHYIOUH
LIOTHKHEBI TECTH Mij 4ac MOYATKOBHX KYPCiB JIKyBaHHA KapOOMIATHHOM, Ul KPAaWOro KOPUIyBaHHA
JI03yBaHHA B Maii0yTHEOMY.

[opyuienHs QyHKIIT HUPOK:

[ManientaM 3 mopymenHsM (yHKIii HMUPOK MOTpiOHe 3HIKEHHA 103M KapbornatuHy (32 (GopMyIiow
KanbBepra), Takox MOTpiGHMI MOHITOPHHT HI/KYHX FeMaTOJIOT YHHX MOKA3HUKIB (Haip) i pyHKLIT HUPOK.
JIns MmAalieHTiB 3 KAIpeHCOM KpeaTHHiHy MeHIe Hixx 60 Mi/XB. icHye 30inblIeHni pH3HK Mienocympecii.
YacToTa BUMA/KIB TSKKOI NelikoneHii, HefitponeHii abo TpomBouuToneHii cTaHOBUTL 25 % BiAMOBIAHO 10
TAaKUX peKOMEH/aIiif 1010 103yBaHHA:

Kombinopana Teparis:

JI1s ONTUMANIBHOTO 3aCTOCYBaHHA KapOomIaTHHy B KOMOIHAIIT 3 iIHIIMMH IpenapaTaMi Mi€10CyTPECHBHOT
Iii moTpibHa KopeKUis A03M 3 ypaXxyBaHHAM pe:KuUMY 1 rpadika Teparii.

Jity i minniTey:

Besneka ii edeKTHBHICTL 3acTocyBaHHs KapOoIlaTHHY B Tepanii AiTelt i migmiTkie me He Oyau
BCTaHOBIIEH.

Bianosiaui mani BiacyTHi. BpaxoByiouu BiICYTHICTh JOCTATHBOTO JAOCBIAY 3aCTOCYBAHHA KapOoIIaTHHY
B Teparmii aiTel i miniTkis, pekoMeH ALl CTOCOBHO 103YBaHHS He MOXYTh OyTH Ha/laHi.

IanieHTH DOXUIOro BiKY:
VY nauieHTiB BikOM NOHaJ 65 pokiB 103y kapOOIUIaTUHY CJIiJl CKOPEKTYBaTH 3 YPaxXyBaHHAM 3aralbHOTO
CTaHy 3/10pOB’s Malli€HTa NPH NPOBe/IeHH] MepPIIOro i HaCTYMHUX LMKIIB Teparlii.

Po3BeieHHS i IPUTOTYBAHHA PO3YHMHY:
[Mepen indysicio npenapar ciig po3sectd 5 % po3unHOM riroko3H abo 0,9 % po3unHOM HATPIIO XJIOPHITY
10 OTPMMAaHHS PO3UMHY 3 KiHIEBOK KOHUeHTpauiero 0,5 mr/miL.

Criocib 3acTocyBaHH::
Jlikapchkuii 3aci6 Kap6ornnaTnn AKKOpPJ ¢/TiJl BBOAHTH BHKIIIOYHO BHY TPilIHBOBEHHO.

dapMaleBTHYHA HECYMICHICTE
KapGonnariH Moske B3aeMOIsTH 3 a7IOMIHIEM, BHACTIZIOK YOT0 YTBOPIOETHCSA 0CAJ YOPHOIO KONbOpY. [l
npurotyBanus abo BBeJeHHS KapOOMIaTHHY He CJIiJl BAKOPUCTOBYBATH TOJIKH, LIMPHLHM, KaTeTepu abo
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Habopu A1 BHYTPIlUHBOBEHHOrO BBEJCHHA 3 AIOMIHIEBHMH €IEMECHTAMH, AKI MOXKYTh KOHTAKTYBaTH 3
nikapchkuM 3acoboM. Ocaj Moske MPH3BECTH 0 3HIKEHHS NPOTHITYXJIMHHOT JIiT

Tepmin npuaaTHOCTI | yMOBH 30epiranus
JlikapchkHii 3acif mpH3HaueHHI BUKIIOYHO [UIA 0JIHOPA30BOT0 3aCTOCYBAHHS.

Ilepes BIAKPUTTAM
36epiraTh mpu Temnepatypi He Buine Hik 25 °C. He 36epiraTu B X0J10AMIBHAKY 1 HE 3aMOPOXYBaTH.
36epiratu 1akoH y 30BHIIIHIN yIaKOBL UIst 3aXMCTY BiJl BIUTHBY COHAYHUX NPOMEHIB.

Ilicng po3BeeHHs
Ilpy BUKOPHMCTaHHI: MPOJEMOHCTPOBAHO XiMiuHy Ta (isuuny cTabiNbHICTH MpoOTAroM 24-X rOAWH NPH
KiMHaTHIN Temnepatypi i 30 roaun npu Temnepatypi 2 — 8 °C.

3 MikpoGionorigHoi TOYKHM 30py PO3UHH CITi BHKOPHCTaTH HeralHo. SIKINO pO34YMH HE BHKOPHCTAHO
HeraifHoO, Bi/IMOBiJANBHICTL 32 TPHBATiCTH 30epiraHHs rOTOBOrO 10 3aCTOCYBAHHS PO3UMHY i YMOBH
36epiradHs 10 BAKOPHCTAaHHs NMOKJIAeHO Ha KOPHCTYBava. Sk MpaBuIIo, PO34MH ¢JTijl 30epiraTi BIPOLOBXK
He Ginbme Hix 24 romguuu npu Temneparypi 2 — 8°C, 3a yMOBH, 110 po3BelieHHs Oysio 3ailicHeHe B
KOHTPOJILOBAHUX i BaJliZIOBAHUX aceNTHIHHX yMOBaX.

IHCTPYKIII [MOAO0 HNPUIOTYBAHHS JIKAPCBKOI'O 3ACOBY KAPBOILJIATHH
AKKOPJl, BHKOPUCTAHHS TA YTHJII3AIIII IOT'0O PELITKIB

IncTpykuis mwoao npurorysanns Kapdomiatuny AKKop/

Sk i y pasi iHIIMX MPOTUIYXJHHHUX Mperaparis, mia yac po6otn 3 nikapcekum 3acoboM Kapbomnatuy

AKKOpZ TOTpiOHA 00epexHICTE.

ITig yac poboTu 3 KapbomiatiHoM HeoOXiaHi Taki 3anobixHI 3axoau.

INepconan Mae 6yTH HaB4eHHH HANEKHIA TEXHIill MPUrOTYBaHHS PO3BE/IEHOT0 PO3UMHY i pOOOTI 3 HUM.

1. Po3uuH Ans BBeIeHHsA KapOONIaTHHY MalTh FOTYBATH TiNBKW KBanidixoBani 0cobH, 110 OTPHMAIH
HaJe)KHe HaBYaHHA npasusiam Gesneuroi poGoTH 3 XiMioTepaneBTHYHMMHU npenaparamu. Ilepconarn,
1o mpamoe 3 mpenapatom KapGonnaTwH AKKOpI, NMOBHHEH KOPUCTYBATHCS 3aXMCHMM OJISITOM —
OKYJIIpaMH, XalaTaMH, OJJHOPA30BHMHU PYKaBHUKaMH I MacKaMH.

2. Mae 6yTH BUAINEHO 30HY, IPU3HAYEHY /14 MiArOTOBKH LINPHLIB 3 penapaToM (OaxaHo 3 1aMiHaApHUM
MIOTOKOM MOBITps), poGoua noBepxHs Mae OyTH 3aKpHTa OJHOPa30BOK abcopOylo4O0K CEpBETKOIO 3
[UIACTHKOBOIO OCHOBOIO.

3. Yce ycraTKyBaHHsA, BUKOPHCTaHe [UIA MPUTOTYBaHHS PO3YMHY, BBeAeHHs abo mij yac npuOupanHa (y
TOMY 4YHCI pyKaBMYKM), HeOOXiIHO IMOMICTHTH B MilUKM s Jiyxke HeQe3NeuHWX BiIXOAIB, W10
MiITATal0Th 3HUILEHHIO CIIANIOBAaHHAM.

4. TponuTtuii npenapat HeoOXigHO OOpoGNATH pO3BEJCHHMM pO3YHHOM Hatpito rinoxnoputy (1 %
LOOCTYIHOTO XJIOpY), GakaHO WIISXOM BHMOYYBAaHHS, HOTIM cnia 3MHTH Bojoio. Bei 3abpyaneni
Marepiand i MaTepiand, BUKOPHCTaHI 1A MpuOHpaHHsA, HEOOXiAHO MOMICTHTH B MILUIKH IJIA OyXKe
HeOe3NneYHuX BiAXO/IB, 10 MiAIAraloTh 3HHUIEHHIO ClIaNlOBaHHAM. Y pasi BHIIaJKOBOTO NOTPAIUIAHHA
Ha wKipy abo B o4i noTpibHi HeraiiHi 3aX01M — psAcHe MPOMHUBAHHA BOJ0K abo BOLOK 3 MUJIOM, abo
po3unHoM GikapOoHaty Harpito. [Tpu LbOMY He CJIiJ YIIKOKYBaTH WKipy, TepTH ii rpy0oro MIiTKO.
HeoOxigHo 3BepHYTHCA 3a MEIWYHOI JIOTIOMOTQK). 3HABIIM PYKaBHYKH, HE0OXiIHO 000B’A3KOBO
BHMWTH PYKH.

IIpuroTryeaHHA po3unHy Aas iHy3il
IIpenapat HeoOXigHO po3BoAMTH mepel BUKOpucTaHHAM. [Ipenapat HeoOXiHO po3BECTH PO3YHHOM
rI0K034 abo po3uMHOM HaTpilo XJIOPUIY A0 OTpHMaHHs KoHUeHTpauii 0,5 mr/mia (500 Mxr/mm).

YTuaizauia pewrTkis

Jlikaperki 3acobu He MOXKHa BMKMIATH B KaHamizaulio abo 3 moOyToBMMH BigxoaaMu. Yei marepiani,
BHKODUCTAHI [N TNPUrOTYBaHHA, BBEJCHHA, a TAaKOXk Ti, AKI 3 IHIOMX TPUYHH KOHTAKTYBAIH 3
KapOOoMnaTHHOM, HeoOXiZHO 3HHILYBATH 3 JOTPHMAHHAM HAI[IOHATEHOTO 3aKOHO/IABCTRA, 10 PerTaMeHTYE
MpaBuia podOTH 3 HUTOTOKCHYHUMHU 3ac00aMHu.

(6016954) lara: 12/05/2022, 18/05/2022, 21/05/2022
Ieit ooxymenm nepexnadeno Ha YKpaincoKy Moy nepexiadaiem Beenapan Anyw Apymionienoro
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AKKOpA
JlucToK-BKIAANIN 10 YIIAKOBKH: iHGopmalis 115 nauicnra
Kap6onaatun Axxkopa, 10 mr/mu,
KOHUEHTPAT ISl PO3UUHY 118 iHdy3iil
Kapbonnamun

Ilepea 3acTOCYBaHHAM JiKapChKOro 3acoly ¢Jill YBaKHO NPOYHTATH el JHCTOK-BRJA/AHLIL,
OCKIIbKH BiH MiCTHTH BaKJIHMBY IS nalicHTa ingopmaniro.

Cnin 36epiraTi ueil AnCTOK-BKIAANLI, MO0 3a moTpebu MoskHa Gyio Horo wie pas NpouHTaTH.

V pasi BUHMKHEHHs OyIb-SKUX 3alIUTaHb CJIiJl 3BEPHYTHCS JI0 Jlikaps abo MeJICeCTpH.

Lleii nikapchkuii 3aci6 Gyso npusHadeHo KOHKpeTHiiT ocobi. He ¢1ijl nepenasat i#oro iHuM ocobam.
Jlikapchkuit 3aci6 Moyke 3aluKoauTH iHILiH 0COG], HABITH AKINO CUMNTOMH Ti XBOPOOH TaKi cami.

V pasi BUHMKHeHHS Y nauieHTa 6y Ab-SKHX OOIMHUX ABUIL, HE 3a3HAYEHUX Y LBOMY JHCTKY-BKIaTHIII,
CIiJ1 TOBiIOMHTH Mpo 1ie JiKkaps abo mMeacecTpy JUB. po3ain 4.

3MicT IHCTKA-BRKJIAHINA:

[1{o Take KapGonnatud AKKOPA i 71 4Oro BiH 3aCTOCOBYETBCA.
LL{o cnijx 3HATH 10 MOYATKY 3acTOCYBaHHs JiKapchbkoro 3acoby KapbonmaTuH AKKOpA.

1
2
3. Sk cnizm 3acTocoByBaTH Jlikapekkuii 3aci6 Kapbonnatun AKkopa.
4.
5
6
1

MoxtiBi nobiyHi SBUILA.

. Sk cnin 36epiratu Kapbonnatiun AKKOpI.

BumicT yIIakoBKHM Ta iHIa indopmaltis.

o Taxke KapGonuiaTtiH AKKOpA i 17151 4OI0 BiH 3aCTOCOBYETBCS

KapGonnatid AKKOpA € NPOTHIYXJMHHMM JiKapchkuM 3acobom. JIiKyBaHHA NPOTHITYXTHHHAMHU
JiKapCBKMMH 3ac00aMH 1HKOJIM Ha3HBAaIOTh XiMioTeparniero.

KapGonnatun AKKOpPJ 3aCTOCOBYIOTS Y JiKYBaHHI JesiKiX BUIB PaKy JIeTeHb i paKy A€YHHUKIB.

2.

1o c.1ijx 3HATH 0 MOYATKY 3aCTOCYBaHHs Jikapeskoro 3acody KapGomnarun AKKopa

He cuijx 3acrocoryBaTn Kaponaatun AKKopia:

3a HAABHOCTI y MalicHTa BCTAHOB/EHOT aneprii Ha kapbonnatus abo Ha OyIb-AKi iHII CKIAZOBi UHOTO
nikapcekoro 3aco0y (BkazaHi B po3fini 6),

SKIO Y TAIli€HTa y MHHYIIOMY CIIOCTepiranacs rinepuyT/IMBiCTE Ha MoAibHi nikapckki 3acob, 1o
MICTATE NIATHHY;

y MALi€HTIB 3 TAHKKAM 3aXBOPIOBAHHAM HUPOK;

AKINO Y TALIEHTA KiBKICTE KPOB’THUX KJITHH HUK4e Bil piBHA HOPMH (JliKap mepeBipHuTh X KIJIBKICTh,
MPU3HAYMBIIN NPOBEACHHA aHaNi3y KpoBi);

3a HAABHOCTI y Malli€HTa Iy X/JIMHH, 110 KPOBOTOYNTE;

AKIIO MALIEHT IIaHy€ BAKIMHALIIO B1J JKOBTOI TMXOMaHKHU abo HoMy HellloAaBHO OYII0 IPOBEACHO TaKe
IIETIEHH.

V pasi Akuo mo-HeOyAp 3 BHILE3rafaHOTO CTOCYETHCH MALiEHTa, TO JI0 MOYaTKy 3aCTOCYBaHHS LLOIO
niKapchkoro 3acofy mpo Le clil NOBIAOMUTH JIiKapro.

OcodauBocTi 3acTocyBaHHS i 3aX01H 00epeKHOCTI

Jlo mouaTky 3acTocyBaHHs Jikapchkoro 3aco0y KapGonmartuH AKkopA Clil NPOKOHCYILTYBATHUCH 3
JikapeM, apmaueBTom abo MeIcecTpor y TAKHX BHIAJKAX:

SIKIO MAalli€eHTKa BariTHa abo nepeadavyaeTbes, M0 MoxKe OYTH BariTHOO;
SKILO MALiEHTKA FOAYE TPYAIH;

AKIIO Y MALieHTa € 3aXBOPIOBAHHS HUPOK JIETKOrO CTYTEHs TAXKKOCTI; MiKap yacTilue 3AiHcHIoBaTHME
KOHTpOJIb Nalli€HTa,;

AKILO MAalieHT MOXUIOoro Biky (0inbiie 65 pokiB);

AKILO TALIEHT paHille OTPUMYBAB LMCIUIATHH abo moAiGHi MPOTHIYXJIHHHI TpenapaTd JiKapeebKi
3acobu, kapOonaaTHH MOKe BHKJIMKATH P03 HepBOBOI CHCTEMH, TaKi SK BIOUYTTS MOKOJIOBAHHS
abo nopy1ueHHs cayxy abo 3opy. Jlikap MOXe NPU3HAYUTH Pery/IspHi o0cTexeHHs NnallieHTa;
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e KIIO Y NAli€HTa CIOCTEpiraloThes rOJOBHUI Oinb, NCUXIUHI po3nanu, cyoMH abo NopyIIeHHs 30py
BiJI HEUITKOCTI 30py J10 Horo BTpaTH;

e SKIIO Yy NallicHTa CMOCTEPIraloThes HAAMIpHA CTOMJIFOBAHICTB, 3aMIIKA | 3HHIKEHHA KiJIBKOCTI
EpUTPOLHTIB (reMOTITHYHA aHeMis), OKpeMo ab0 B nocAHanHi 31 3HIDKEHHAM KiIBKOCTI TPOMOOLIATIE,
AHOMa/IbHHM YTBOPEHHSM CHHIIB (TpoMOOLMTONEHIA) 1 3aXBOPIOBAHHAM HHPOK 31 3HMKEHHAM abo
BIZICYTHICTHO BHBE/IEHHsA cevi (CHMITOMH I'eMOJIITHYHO-YPEMIUHOTO CHHAPOMY );

e KO Y Mali€eHTa crnocTepirarThes rapadka (temneparypa 38 °C abo Buue) abo 03HOO, IO MOwke
CBIAUMTH Tpo iH(ekUio. Moxe HacTaTH 3apazKeHH KPOBi.

[Tix gac nikyBaHHs kapbonnaTuHoM OyayTh Mpu3HadeHi Jikapchbki 3aco0H, AKi JOMOMOXYTh 3MEHIIHTH
AMOBIPHICTH HACTAHHS NMOTEHIIIHO HeGe3MeuHOro s AKHUTTA YCKIIaAHEHH S, BiIOMOro K CHHIAPOM JIi3HCY
Iy XJIMHH, CIPUIHHEHOT0 G10XiMIYHHMHE MOPYIIEHHAMHN KPOBi BHACTIIOK Po3naay BiIMHPaOUHX PaKOBHX
KITITHH, BMICT IKHX BHBIJIbHACTBCA B KPOBOTOK.

Kap6onuiaTtiuH AKKopA Ta iHIII JiKapcebKi 3aco0n

Cnin noigomMuTH nikapio, (apmaieBTy abo MeJcecTpi npo Bei NmikapcehbKi 3acobu, sKi npuiiMac nauieHT
3apa3 abo mpuilMaB HeIIOJaBHO, a TAKOXK NpO NiKapcbKi 3acobu, AKi MallieHT MiaHye OpuHiAMaTH,
HaIpHKJIAN;

e qikapceki 3acobu, AKi MOXKYTH 3MEHLINTH KiNbKICTH KIITHH KpPOBI, SIKi NpUIMAIOTLCS OJHOYACHO 3
kapOoIIaTHHOM: MOske OyTH HeoOXiIHO 3MiHa 1031 1 4aCTOTH JTIKYBaHHA KapOonaaTHHOM;

e fesAki aHTHOIOTHKH, fKi Ha3sMBAIOTbCH aMIHOITIIKA3MIaMH, BaHKOMIIMH abo KanmpeoMilMH, fKi
NpUIMAaIOTHECA OJHOYACHO 3 KapOOMIaTHHOM: MOXKINBE 301/bIIEHHA PU3NKY BUHUKHEHHA IOPYIUEHb
¢dyHkuii Hupok abo posnanis ciyxy;

e jeski cevoriHHi Jikapceki 3aco0H (miypeTHKH), sKi NpHAMAOTBCS OJHOYACHO 3 KapOoriaTHHOM:
MOKITHBE 30iTBIIEHHS PH3HKY BHHHKHEHHS MOpyieHs GyHKLIT HHpoK abo po3naiis clIyXy:

e kuBi abo kMBI ocnabneHi BakUMHM (MPOTH KOBTOI JIMXOMaHKW, AWB. posain 2 «Konu He cuin
3actocoByBatH KapOoriatine AKKopan»);

e JlikapchKi 3aco0M IS poO3pipkeHHs KpOBI, Hanpuknaa BapQaphH, AKi NpUHMAIOTLCS OJHOYACHO 3
kapOoraTiHOM: Moske OyTH noTpiOHUI YacTiWii MOHITOPUHT IIOKa3HUKIB KOarysiil KpoBi;

e c¢eniToiH i ¢docdeHiTOIH (3aCTOCOBYIOTBCS Yy JIKYBaHHI PI3HMX BHIIB CYAOM), fAKi npuiimMaroThes
OJTHOYACHO 3 KapOOIUIATHHOM: MOXKITHBE 301MbIICHHS PU3UKY CYIOM;

e iHmi 7Jikapchbki 3acodM, WO 3HMXKYIOTh AKTHBHICTh IMyHHOI CHCTeMH (HANpHKIaja, LUHMKJIOCIIOPUH,
TaKpoJIiMyC, CHPOJIIMYC)

Cnizn noBigoMHUTH MiKapro Npo Bei Nikapcebki 3acobu, ki mpuiiMac nauieHT 3apas abo npuiiMas HeL01aBHO,
a TAKOK Npo JiKapcbki 3acobu, sKi NaLi€HT NaHye NpUilMaTH, BKJIKOYHO PO JKapchki 3acodu, w10
BiJINyCKaloThes 0e3 pelenty.

Kap6onaaTun Akkopa Ta ika i Hamoi

Indopmanis mpo BzaeMoziro Mix JikapcekuM 3acofom KapGommatnH AKKOpa 1 anmkorcieM BiACYTHH.
IIpoTe cnix NpOKOHCYNBTYBATHCA 3 JiKapeM 111010 MOKIIMBOCTI BXKHBAHHA alKOTOMIO MiJ 4ac MpHioMy
Kapbonnatuny Akxopna, ockinbku Le# nikapcekuil 3aci® Mo)ke BNIMBAaTH Ha 3[JaTHICTE MEYIHKH
nepepolNsATH alKorolb.

BaritnicTs, rogyBanns rpyanio i Biuins Ha GpepTHIALHICTD
Slkumo mauieHTKka BaritHa abo roaye Tpyaal0, BBakae, 110 BariTHa, afo IIaHye BariTHICTE, Clif
IIPOKOHCYJILTYBATHCA 3 JIiKapeM Nepes IIpUtOMOM LIEOr0 JKapchKoro 3acofy.

BariTHicTs

BHacmiok MOXITMBOrO PU3MKY Bajl PO3BHTKY JKIHKaM, 3JIaTHUM [0 HAPOJ/UKEHHS JWTHHU, HeoOXiaHo
3aCTOCOBYBAaTH eQeKTHBHI METOAM KOHTpauenuii jo nouarky i B Iepioj IpoBejeHHs Tepamii i3
3aCTOCYBAHHAM KapOOIIaTHHY.

TlogyBanus rpyaaio
Hesigomo, un norpannsie xkapbomnaTHH B rpyaHe Mojoko. Tomy Ha repiof MiKyBaHHS KapOoruiaTHHOM
roIyBaHHA TPYIIIO CJIiJ MPHITHHUTH.
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DepTHABLHICTL

YonosikaM, ki OTPHMYIOTE 1ieii TiKapchkuii 3acif, He peKOMEHI0BaHO cTaBaTH HaThbkoM y nepio Tepanii
i BHIpomoBk HacTynmHMX uiecTH Micsui. Ilepex moyaTkoM Tepamii 4OMOBiKam C/iJl 3BEPHYTHCS 3a
KOHCYIBTAIII€I0 CTOCOBHO 30epiranHs CliepMH Y 3B’A3KY 3 PU3HKOM 0€3110BOPOTHOIO Ge3rliaus.
JlikyBaHHs KapBONIATMHOM MOXe BUKJIMKATH THMYacoBe abo 0e3MoBOPOTHE 3HMKEHHA (epTHILHOCTI Y
YOJIOBIKIB 1 KIHOK.

V pa3si BUHMKHEHHs 3aHENIOKOEHHS CIIifl IPOKOHCYIBbTYBATHCA 3 JIIKApEM.

Bnuise Ha 3JaTHICTH KEPYBATH AaBTOTPAHCIIOPTOM i MPALIOBATH 3 IHIIHMH MeXaHi3MaMH

He cti kepyBaTi aBTOTpaHcopToM abo MpalroBaTH 3 iHIIMMH MeXaHi3MaMHi y pa3i BHHUKHEHHS TaKHX
NoOIYHUX ABMII, O 3HWKYIOTh 31aTHICTE 0 W€l AiANTBHOCTI, AK Hy[0Ta, O/MIOBaHHSA, TOTIPUIEHHS 30pY
abo poznaau 30py i CIyxy.

3. Sk cuin 3acTocoByBaTH dikapebkuii 3acié KapominaTun AKKopa
Leii nikapcekuii 3aci6 BBOAATE Y Gopmi iHDy3iT (depes KpanenbHHINO) Y BeHY YNpoaosk 15 — 60 XBUIHH.

Jo3za:

Jlikap mipGepe ans marienta HeoOXiaHy 103y KapOOnnaTHHY i IPU3HAYHTE YACTOTY BBEACHHS.

Jlosa 3aneuTh BiA CTaHy 3J0pOB’s, 3pOCTY i BarW Tina maiieHTa, a Takox poOOTH HUpoK. Jlikap
MOBIZIOMHUTE MALIEHTY PO poOOTY HUPOK 32 pe3yIbTaTaMH aHali3iB KpoBi abo ceui.

INauieHTy NPOBOAMTMMYTH aHAIli31 KPOBI PeryIspHO Mic/s BBeJeHHs KoxkHOT 1031 kKapbormatuny. Takox
Nali€HTy TIPOBOAUTHMYTE OOCTEKEHHS IS BUABJICHHS YIIKOIKEHHs HepBiB a00 3HIKEHHS CITYXY.
3a3Buyail 1031 KapOoIrIaTUHY BBOAATE 3 YOTUPHTIDKHEBUM IHTEPBAJIOM.

OTpuMaHHs 103H JiKapcebKkoro 3aco0y Kapbomiarun AKKop/, L0 NepeBHINye HeoOXiIny

Lleit nikapcekuii 3aci® BBOAWTBCA B JIKApHI MiA HAraAmoM JiKaps, TOMY MaloOHMOBIpHO, IUO MALIEHT
OTpHMaE 103y, MeHIIy abo Oinbly 3a HeoOXiJHy, IpoTe CIlil 3BepPHYTHEA 10 JliKaps abo Me/ICecTpH, AKIIO
y NalieHTa BUHUKIH CYMHIBHU.

IIpunuHeHHs 3acTOCYBaHHS Jikapeskoro 3acody KapbonaTtun Akkopa
3a HasgBHOCTI HOJATKOBHMX 3allUTaHb IPO 3aCTOCYBAHHS 1LOI0O JIIKAPCHKOTO 3ac00Y CIil 3BEPHYTHCH JI0
nikaps, dapmalerta abo MeIcecTpH.

4. MoxauBi no0iyHi SBHINA

Sk i Oyab-skuii iHIIKMA Jikapeskuid 3acif, nell mpenapaTr Moxe BHKIHKATU M0OIYHI ABMINA, XOYa BOHH
CIIOCTEPIralThes He Y BCIX.

V pasi BHHHKHEHHS y TallieHTa Oyab-AKOro i3 3a3HayeHux HMXYe SBUIL cail HeraiiHO MOBIIOMHTH
Jikaps:

e aHoMalbHE YTBOPeHHs CHMHLUIB, 3a00iB abo o3Haku iHdekuil, Taki ax Gime y ropni abo nigeuiueHa
TeMIeparypa Tija;

e TsoKKI aneprivni peakuii (anadinakTHuHi/aHadinakToinHI peakwil): MOXIMBA PANTOBA I10SBa BHCHIIKH
(KpOTIHB’ AHKA), 1110 3yAUTh, HAOPAK KUCTei pyK, CTOMN, IMKOIOTOK, 00/11yYs, ryd, poTOEOT MOPOXKHUHH
abo ropma (WO MoOke BHKIMKATH YCKIaJHeHe KOBTaHHsA a0 [MXaHHA), TakoX MOXKIIMBHIA
nepeHeNPUTOMHHII CTaH;

® TeMOJITHKO-YpeMiYHHH CHHAPOM (3aXBOpPIOBaHHA, IO XapakTepH3YEThCs TOCTPOK HHPKOBOIO
HEOCTAaTHICTIO), 3MEHILIEHHs BUIINIEHHs KinbKocTi cedi abo KpoB y ceui;

e M’A30Bi CymomH, M’s30Ba cnabKicTh, CIUTYyTaHICTE CBiIOMOCTI, BTparta 30py ado NoOpyLIeHHs 30pY,
HeperyjspHe cepueOuTTS, HUPKOBA HENOCTATHICT> ab0 aHOMalbHi pe3ylnbTaTH aHalisy Kposi
(CHMITOMH CHHApPOMY JI3HCY NYXJIMHH, SKi MOXYTh OYTH BHKIHKaHi WIBHAKHM pyHHYBaHHAM
Y XJIMHHUX KITTHH) (IUB. po3ain 2);

e iHCyNbT (panToBe OHiMiHHS abo0 cnabkicTe B AinAHLI 06amM44i, pykd abo HOru, oco0/nMBO Ha OXHIH
CTOpOHI Tina);

* 3aKyIOpKa KPOBOHOCHHMX Cy/IMH (eMBouist Ta BeHOOKIIIO31HHA XBopo6a), HaOpsAk abo dyTIHBICTh Y HO3i
Ta/abo meui.

Lle Tsokki HeOaxcaHi ABMILA, a MALIEHT MoKe oTpedVBaTH HeraifHoi MeJUYHOT JONOMOTH.

| (



87

Jlyzke uacti noGiuni ssera (MoKyTH ciocTepiraTies y Olabie Hixk 13 10 nauicHTiB)

e Broma, 3ajMiuka Ta OMiAicTe IIKipW, BUKIMKaHi aHemiero (CTaH, NMPH SKOMY CIIOCTEPIracThes
3MEHIIEHHS KITBKOCTI €pUTPOLIUTIE).

e Hynora i 6moBaHHs.

e binbk i cma3Mu B JKHUBOTI

JlocaijzeHHs] TAKOK MOJKe MOKA3aTH!

e 3MiHM KUIBKOCTI PHTPOLIUTIB, JIEHKOUHUTIE | TPOMOOIHTIB (MpHTHiueHHS QYHKLIH KicTKOBOrO MO3KY).

e 30inblIeHHs KOHLEHTpAllil Ce4OBUHU B KPOBI.

o 3HIDKEHHS KOHIEHTpallil HATpito, Kalio, Kalblilo i MarHito B KPOBI.

e 3HIBKEHHS KIIipEeHCY KpeaTHHIHY.

* AHOMAIBHHIA BMICT ()epPMEHTIB NEYiHKH.

Yacri mobiuni sBHma (MoKYTh criocTepiraTiest y He Ginbmie nixk 13 10 nauienTis)

e Jliapes abo 3amop.

e Bucunka i /abo cepbix mwxipu.

e JI23BiH y Byxax ado NMopylUeHHs CIIyXY.

e Bunaninus Bojoccs.

e [ 'punomnoaioHi CHMNTOMH.

e  CuMnTOMH iH(EKLIHHOTO 3aXBOPIOBAHHS, Taki K JHXoMaHKa abo Oib y ropii.

e CHMOTOMH TSKKOI alepriyHoi peakiii, y ToMy 4MCIi pantoBa OXPHILUTCTb i BiAYYTTsl CTHCHEHHS B

rpyaHii KIiTHi, HabpsK MOBiK, 061MMYYs ab0 Ty6, TPHILTMBH, HU3BKKH apTepialbHNi THCK, IPUCKOPEHE

cepueOUTTS, KPONUB’ AHKA, 33/IMIIKA, 3aMaMOPOYEHHA i anadinmakTHUHKH LIOK.

BinuyTTs nokosrosanHs abo OHIMIHHS KHCTedi pyK, CToM, pyk abo Hir.

BimggyTTs nedinHs abo MOKOIIOBAHHA.

3HMKEHHs CYXOKHITBHUX pedlieKcis.

IMopymeHHs abo BTpaTa CMaky.

TumuacoBe noripieHHs ado NOpyLIEHHS 30DY.

XBopoOH cepis.

BimuyTTs CTHCHEHHS B Ipy/siX a0 OXpHIITICTb.

[HTepcTHLiAbHE 3aXBOPIOBAHHA IETeHb (TPya 3aXBOPIOBAHB JIETEHb, 33 AKHX BiIOyBacTbCA 3ananeHHs

rTHOOKHX TKaHHUH JIeTeHb).

«JIMXOMaHKH» Ha ry6ax abo BUPa3KM Y POTOBIH NopoxHHHI (MTOpyIIeHHs 3 00Ky CIM30ENX 000IOHOK).

¢ bine a6o auckoMQoOpTHi BiIUyTTs B KicTKax, cyriobax, M's3ax abo CTPyKTypax, L0 IX OTOUYIOTh
(nopyiueHHs 3 OOKY CKeJNeTHO-M A30BOI CHCTEMH).
Posnagu gyHkuii HEpoK abo BUAINEHHS ceui.

e HanmipHa cTOMITIOBaHICTE/BTOMA (acTeHis).

JocaizkeHHs TAKOK MoKe MOKA3aTH:
e TlinBUILEHHS KOHUEHTpauil 6inipy6iHy | KpeaTHHIHY B KPOBI.
e [ligBHLIeHHs KOHUEHTpALil ce40BOl KHCIIOTH B KPOBI, BHACTIZIOK 9OT0 MOKE PO3BHHY THCS roJarpa.

IMooauuoki no6iuni ABMmA (MOKYTHL cnoctTepiraTics y He 6inbure Hizk 1 3 1000 nauieHTin)
e TumyacoBa BTparta 30py.

e [lorase caMONOYYTT 3 NiJIBUIIEHHAM TEMIEPATYPH Tilla BHAC/IIOK 3HHKEHHA KiNbKOCTI IEHKOLMTIB
(debpunpHa HeHTponeHis).

Piakicui (MoxyTh cnoctepiraTucs y He 6inbme Hiz 1 3 10 000 nauicuris)
o Py6uroBaHHS JIereHs, 1110 BUKJINKAE 3aIUILIKY i/a00 kamens (pidpos JereHs)

YacToTa HEBiToMa (YacTOTa He MoyKe OYTH OLliHeHA HA NiJcTaBi HABHHX J1aHHX)

e HoBOYTBOpPEHHS, BUK/IHKaHI BBEIeHHAM KapOONiaTHHy (BTOPHHHE HOBOYTBOPEHHS).

e CyxiCTb y POTOBiii IOPOKHHMHI, CTOMIIOBAHICTB 1 ro7I0BHMH 6i/b BHACI 0K HAAMIpHOI BTPATH PiAHHH
OpraHi3aMoM (3HEBOJIHEHHH).

e Brpara anetuTy, aHOpeKcis.

o Takosx ypakeHHs NedyiHKoBUX (PYHKLIMH, yIIKoKeHHs abo 3arudenb KIITHH MEUiHKH.

e (Ceplesa HEIOCTATHICTE.

e 3MiHM apTepialbHOTO TUCKY (rineprToHis abo rinoToHis). (j,éﬁ



e 1IIKipHi 3aXBOPIOBAHHS, TaKi K KPOIMB' SHKA, BUCHIL, IOYEPBOHIHHS LIKIPH (epuTema) i cBepOIXK.

e Habpsk abo GomouicTs y Micli iH’ €Kil

e ['pyna Takux CHMNTOMIB, IK FOJOBHHUH OiJb, MCHXI4HI PO3/IajiK, CYIOMHU Ta pO3JIa/ii 30pY, ITIOYHHAIOHH
BiZl 3aTyMaHeHHs 30py i 3aKiHUylOuYM BTPaTolo 30py. lle CHMITOMH CHHAPOMY 3a/IHBOT 0DOpOTHOT
neiikoenuedanonarii; pizkicHHI HEBPOJIOTIYHHUI po3nan).

e 3anajeHHs ITiILTYHKOBOI 381031,

e Binb ab0 3anajieHHA B poTOBili NOPOKHUHI (3ananeHHs cIM30B0i 060I0HKH POTOBOI IOPOKHHHH).

e 3anajieHHs JIeTeHb.

e Po3snaau rojloBHOro Mo3Ky (eHuedanonaris).

o AHeMis, CIPHYMHEHa aHOPMATLHAM PO3MaA0M YePBOHNX KJIITHH KPOBi (reMOJIiTHYHA aHeMist).

Kap6oniaTiH Mo)ke BHKIHKATH MOpYIICHHS KPOBi, meuinku i Hupok. Jlikap MpU3sHauuTh MPOBEICHHS
aHasli3iB KpOBi AN CBOEYACHOT0 BHABJIEHHSA TIOPYIIEHE.

MoeigomaeHHs TIpo nodivHi ABHINA

Y pasi mosBM MoGIiUHMX SBMIL, Y TOMY YHCHi i THX, SKi He BKa3saHi y LBOMY JMHCTKY-BKJIAAMIN, CIij
NOBiZOMUTH JiKaps abo dapmanesta. Takoxk Npo moOidHi ABUIIA MOXKHA MOBIAOMHTH OEINOCEPEHBO Y
Biju1in MoHiTopHHTY HeGakaHuX peakuiil Ha nikapcbki mpenapati YrpasniHHA peecTparii TIKapChKHUX
Tpenaparis, BUpo6iB MeJMYHOr0 NPH3HAYEHHS | GiOLMAHKX Npenaparis.

Axn. €Eposonimcke (Al. Jerozolimskie) 181C

02-222 Bapmapa (Warsaw)

Ten.: + 48 22 49 21 301

Dakc: + 482249 21 309

InTeprer-cropinka: https://smz.ezdrowie.gov.pl

KpiM Toro, noBiioMIIs104H Ipo MobiyuHi ABHILA, MOXKHA TOMTOMOITH OTPUMATH A0JaTKOBY inchopmatiro npo
fesneKy 1LOro Jlikapcekoro 3acoby.

5. Sk cain 36epiraTu JikapcbKkuii 3acio Kapfonuatua AKKopa

36epiraTh ueil JikapcbKuii 3aci6 y MiCILLAX, HEOCTYTHUX U AiTei.

He cnim BHKOpHCTOBYBaTH Il MiKapchbKuil 3acid mMmicnd AaTu 3aBepLICHHS TepMiHY MPHUJIaTHOCTI,
3azHaveHoro Ha ynakorui « [ TPUJATHHH JTO».
JlaTo10 3aKiHYeHHA TepMiHy NPHAATHOCTI € OCTAHHiil 1eHb BKa3aHOTO MiCSLIS.

36epiraTi (1aKOH B OPUTiHAIBHIH yIaKOBL] [UIS 3aXHCTY BiJI CBiTNa npu Temnepatypi He Buie 25 °C. He
ox0710/KyBaTi. He 3aMOpoKyBaTH.

IIp¥ BUKOPHCTAHHI: MMPOJEMOHCTPOBAHO XiMiuHY Ta @isHuHy CTabiNbHICTE NPOTArOM 24-X TOIMH NpH
kiMHaTHIi Temnepatypi i 30 roaun npu Temneparypi 2 — 8 °C.

3 MikpoGionoriuHoi TOYKH 30py PO3UMH CJIiJi BUKOPHCTATH HEraiHo. SIKIIO pPO3YMH HE BHKOPHCTaHO
HeraifHO, BiINOBiZambHicTL 3a TpUBANicTH 30GepiraHHs rOTOBOrO [0 3aCTOCYBAaHHA PO3YMHY i YMOBH
36epiranHs 10 BAKOPUCTAHHS MOK/IAIEHO Ha KOPHCTYBaya. K NpaBuIIo, po34uH ciijl 30epiraTi BIPOJOBK
He Gimbiue Hixk 24 romuuu mpu Temnepatypi 2 — 8 °C, 3a ymoBH, 110 po3BeJieHHs Oyno 3aificHeHe B
KOHTPOJILOBAHUX i BaJliloBaHHX aCeNTHYHHUX YMOBaX.

He Bukunaty jikapchki 3acobu B kaHanmizawiio abo 3 nodytosuM cmitraM. Cria sanutatd y (apMaresTa,
K YTHJIi3yBaTH JiKapchkuil 3aci®, skuii Giiblue He BHKOPHCTOBYEThCA. Taka IOBE/iHKa JONOMOXE
3AXMCTHTH HABKOJIUIITHE CepeI0OBHILE.

6. BmicT ynakoBkH Ta iHma indopmauisi.
o micTHTh Jikapebkuii 3acid KapGonaatun Akkopa

AKTHBHOK PEHOBHHOIO € KapbornaTuH.

OJMH MJI KOHIIEHTPATY s TIPHTOTYBaHHS PO3YHHY /ULt iH(y3iif MicThTh 10 Mr xapOonnaTuny.
Kosxen ¢akoH 06’ eMoM 5 Mn MicTuTh 50 MI KapOonnaTiuHy.

Koxen duiakoH 06’emom 15 Mn MicTuTe 150 Mr kapboriatuny.

Kosxken ¢nakon 06’emoM 45 mn micTute 450 Mr kapbonnaTuny. /

Kosxken duiakon 06’ emom 60 M mictuts 600 Mr kapOoruiaTuHy.
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JlonomizkHa peqoBHHA: BOAA /115 iH EKLiH.
Slxnit B Mac Jikapeskui 3acid KapGonaaTuu AKKOpA i BMICT YHAKOBKH

KOHIeHTpaT [UTA PO3YHHY U1s iH(Y3ii.

Jlikapceknuii 3aci6 KapGoniatni AKKOpI € mpo3opiM Ge30apBHIM 0 CBIT/IO-KOBTOTO KOIbOPY PO3YHHOM.
5 M1, 15 Mo, 45 M1 a6o 60 M KOHIUEHTpATy 171 PO3uHHY s iHdysiil y (rakoHax 3 OypLITHHOBOIO CKila
I Tumy 06'emom 5 M, 15 M, 50 M abo 100 M,

®nakoHH 3aKymopeHi CipuM KOPKOM 3 XJT0opOyTHaosoi rymu abo cipiM KOpPKOM 3 XJI0POYTHNOBOT I'yMH,
MOKPUTHM CH/IIKOHOM, 3 TIOMiHICBUM YILIIBHEHHSAM.

He Bci po3Mipu ynakoBOK MOKYTh OYTH IPeICTAB/IEH] Ha PUHKY.

BuacHuxk peectpauniiiHoro eBizoursa

Axxopa Xenckea IToncka Cr. 3.0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
Bynuus Tacmora, OyauHok 7 (ul. Tasmowa 7)

Bapmaga, 02-677

Ten.: +48 22 577 28 00

BupotHuk/iMmnoprep

Axxopn Xenckea IToncka Cn. 3 0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
By Jiotomepcka 50, (ul. Lutomierska 50)

95-200 ITa6 sine (95-200 Pabianice)

eii gikapchkuii 3aci6 Jomymenuii 0 BHIYCKY HA PHHOK B KpaiHax-uleHax €BporelickKoro
CHIBTOBAPHCTBA 3 TAKHMH HA3BAMU!

ABcTpis Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslgsung

Benbris Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de perfusion/
concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Yecnka PecniyGnika | Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku

Janis Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvéske, oplesning

EcTonis Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

DiHIAHaIg Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/ koncentrat till
infusionsvétska, l6sning

Icnianis Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucién para perfusién EFG

Hinepnangu Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Ipnannis Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

JlutBa Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Jlatsis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infiziju §kiduma pagatavoSanai

Himeuunna Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Hopgeris Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

TTonema Carboplatin Accord

Ioptyranis Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo

CroBayuuHa Carboplatin Accord 10 mg/ml infizny koncentra

LTBewis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 18sning

Benuka bputanis Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

ITanis Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione

Yropiinsa Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrdtum oldatos infizihoz

JlaTa ocTaHHBLOrO Neperasay indgopmauii, HageaeHol B THCTKY-BKAagnui: Oepesens 2022 poky.

Hagenena nukde indopmaiis npuszHadena jgume Juis GaxiBuiB y raaysi 0XOpoHU 3/10pOB’ st /
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[HCTPYKUIsA i3 32CTOCYBAHHS — IMTOTOKCHYHI JiKapebKi 3acobu

PekoMeH/10BaHa /1032 KapOoIaTHHy JUIs JIOPOCITHX MalicHTIB, sKi paHille He OTpUMYBaH NiKyBaHHd, 3
HOPMAIEHOIO (DYHKICK HUMPOK, TOGTO 3 KilipeHcoM kpeatuHimy > 60 mu/xB., craHoBHTE 400 Mr/m?
nosepxHi Tina, y GopMi 01HOpa3oBoi KOPOTKOYACHOT BHY TPIlIHBOBEHHOT indy3il TpuBanicTio Bix 15 10 60
XBIJIHH. SIK albTepHATUBHMUII CTIOCi6 BU3HAYCHHS J03H MOXKHA BHKOpHCTaTH (opmyiy Kanbsepra (AuB.
HUKUE):

Io3a (Mr) = ninsoBe 3HauedHs AUC (mr/mi X XB.) X [GFR mn/xB. + 23]

(GFR — mwBuakicTs k1y6odkorol QinsTpauii)

Jlosa (mr) = uinbose 3navenusi AUC (mr/ma x xB.) X [GFR mu/xs. + 23]
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Iiasoge 3navennss AUC | 3anaanoBaHa ximioTepanis TepaneBTHYHMII CTATYC NALliCHTa
5 —7 Mr/mi xa. kapOOMIaTHH y MOHOTEparii He oTpuMyBaB JiKyBaHHA paHillie

4 — 6 MI/MI XB. kapOonjaaTud y MoHoTepanii Panilne oTpUMYBaB J1iKyBaHHA

4 — 6 Mr/mi XB. kapOomIaTHe nmoc ukkiopocpamia | He oTpuMyBas nikyBaHHs paHilue

I[MpumiTka: BuxoAsuM 3 opmyiu Kaneeepra, 3aranbHa 03a kapGoniaTtnHy o0UMCIIOETECA B MT, & HE B
Mr/M? TIOBEepXHI Tina.

JIiKyBaHHs CJ1i/l TOBTOPIOBATH HE paHillue HiX yepes YOTHPH THXKHI Micis MOMepe/IHbOro Kypey JiKyBaHHA
KapGonIaTHHOM i/a60 micns TOro, fK KinbKicTh HeiiTpodinie craHoButHMe He MeHure Hix 2000
KIITHH/MM?, 2 BMiCT TpOMGOLIUTIB — He MeHIue Hix 100 000 kmiTim/mm’.

3HWKEHHA N0YaTKOBOT 103K Ha 20 — 25% pekoMeH/I0BaHe NauieHTaM 3 TaKMMH YHHHHUKaMH PH3HKY, fK
norepeHe AiKyBaHHs, 0 NPU3BENO 0 MieJocynpecii Ta HH3BKOro piBHs cTaHy XBOporo (2-4 Gamn 3a
wkanow ECOG-3y6pona abo umkye 80 6anis 3a mkanor Kaproscskoro (ECOG — Cxigna 06’enHana
rpyna OHKOJIOTIR).

PeKkoMeH/Ly€eThCsl BU3HAUNTH HAMHIKYMI IOKa3HUK Pe3ysIbTaTiB Mopdosiorii KpoBi (Haip), BHKOHYIOUH
HMIOTHKHEB] TECTH IIiJ] Yac MOYATKOBHX KypCiB JIKyBaHHA KapOOILUIATUHOM, /Ul KPallOro KOPHUIyBaHH:
J03yBaHHA B MaildOyTHEOMY.

[opymeHHs ¢yHKLIT HUPOK:

TNauieHTam 3 TOpYIIeHHSM (YHKUii HHPOK NMOTpiOHe 3HIDKEHHA 103M KapOomnaTuny (32 (opmysnoro
KasnbRepTa), TaKox MOTpiGHMIT MOHITOPHHT HISKYMX FeMaToJIOTi YHHX MOKA3HUKIB (Hanip) i GyHKLIT HHpOK.
JUiis marieHTiB 3 KIipeHCOM KpeaTHHiHY MeHIIe Hix 60 MI/XB. icHye 30iiblueHuH pU3HK Mienocynpecii.
YacToTa BHITaZKIB TAKKOI NefikoneHii, Hefitponenii aGo TpomGounToneHii cTaHOBATE 25 % BiAMOBIAHO 10
TaKMX peKOMeHJaliil 110/10 103YBaHH:

KombinoBana Teparis:

JIis ONTHMAJEHOTO 3aCTOCYBAHHSA KapOomIaTHHy B KoMOiHALT 3 iHINHMH IpenapaTaMu Mi€JIoCy IPECUBHOL
Iii moTpiOHa KOpeKIis 031 3 ypaXyBaHHAM peKuMy i rpadika Teparii.

Hity i minniTku:

Beaneka i edexTMBHicTh 3acTocyBaHHs KapboruiaTHHy B Tepanii jiteit i miamiTkiB e He Oyim
BCTaHOBJICHI.

Binnosiani fani BigcyTHI. BpaxoByrouu BiACYTHICTh ZOCTATHBOTO JOCBIAY 3aCTOCYBaHHA KapOOIIATHHY
B Teparii AiTel i MiUTITKIB, peKOMeHAaLliT CTOCOBHO 103yBaHHA He MOXKYTh OyTH Ha/aHi.

TlarieHTH MOXUIIOTO BiKY:
Y naiieHTiB BikoM noHan 65 pokis 103y kapOoNIaTHHY CIIiJ CKOPEKTYBATH 3 YPaxyBaHHAM 3aralbHOro

CTaHy 3710pOB’ sl TIALIEHTA [IPH [IPOBEEHH] MEPLIOro i HACTYMHUX IHMKIIiB Tepartii.

Po3BeNeHHs i NPUTOTYBAHHS POZUHHY:
IMepen indysiero npenapar ciia po3secT 5 % po3ynHOM rinoko3n abo 0,9 % po3dHHOM HATPIKO XIOPHILY
110 OTPUMAHHA PO3YKHY 3 KiHLEBOK KOHLeHTpauieto 0,5 Mr/Mi.

Criocid 3acTocyBaHHA:
Jlixapchkuii 3aci6 KapGornaTtui AKKOpPZ ¢JTi/Ji BBOANTH BHKIIOYHO BHY TPilIHBOBEHHO.

®apmMaleBTHYHA HECYMICHICTh
KapGonnaTHH MOKe B3aEMOJIIATH 3 ATIOMIHIEM, BHAC/IIOK YOI YTBOPIOETHCSA 0Ca/l YOPHOro KOnbopy. Jlnd
MpUroTyBaHHa abo BBedeHHs KapOONIaTHHY He Cliji BUKOPUCTOBYBATH TOJKH, IINPULH, KaTeTepn abo
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HAabOPH A7 BHYTPILIHBOBEHHOrO BBEJICHHA 3 AIIOMIHIEBHMH €/IeMEHTAMH, AKI MOKYTh KOHTAKTYBaTH 3
nikapcekuM 3acoboM. Ocajl Mose NPHU3BECTH 10 3HUIKEHHS MPOTHITYXJIMHHOT i

TepMmin npHaaTHOCTI | yMoBY 30epiranHs
Jlikapcbkuid 3aci® Npu3HaueHHH BUKIIIOYHO /1 OZHOPA30BOr0 3aCTOCYBAHHA.

Ilepen BIAKpUTTAM
36epiratu npn Temmepatypi He Buumie Hix 25 °C. He 30epirat B XOJOJAMIBHHKY i He 3aMOpOIKYBATH.
36epirati akoH y 30BHILIHII ynakoBUi NS 3aXHCTY BiJ BIUIHBY COHAUHMX MPOMEHIB.

TTlicnsa po3BeIeHHA
IIpy BHKOPMCTAHHi: MPOJEMOHCTPOBAHO XiMidHY Ta (i3ndHy cTabiNbHICTh NPOTATOM 24-X TOJWH TNPH
KiMHaTHii Temnepatypi i 30 rozus npu Temneparypi 2 — 8 °C.

3 MikpoGioNOriuHOI TOYKM 30pY PO3UMH CJIiJl BHKOPHCTATH HEraiHo. SIK1IO0 po34MH HE BHKOPHCTAHO
HeraiiHO, BiJNOBIAANbHICTL 3a TPUBATICTL 30epiraHHs roTOBOro J0 3acCTOCYBAaHHA pPO34HHY i yMOBH
36epiraHHs 710 BUKOPHCTAHHS MTOKJIaJIeHO Ha KOPHCTYBa4a. 51k npaBuiio, po3iuH cnij 36epiraTi BIPOJOBK
He Ginble Hik 24 roguHu npH Temmeparypi 2 — 8°C, 3a YMOBH, 11O pO3BejeHHs Oyi0 3jificHeHe B
KOHTPO/IbOBAHUX I BaliIOBaHUX aceNTHUHHX YMOBAX.

IHCTPYKIII HIOA0 NPUTIOTYBAHHS .f'_IIKAPCI)KOI“O 3ACOBY KAPBOIUJIATHH
AKKOPJ, BAKOPUCTAHHSA TA YTHJII3AIII HOI'o PEIITKIB

TneTpykuis moxo npuroTyeanns Kapoonaatnay Akkopa

Sk i y pasi iHIIMX TIPOTHIYXIMHHUX TPENapatis, Mix 4ac poboTH 3 NiKapChKUM zacobom KapbonnaTtus

Axkopn notpibHa obepexKHICTb.

Ilix uac po6oTH 3 kapSoniaTHHOM HeoOXinHi Taki 3amo6iKHi 3aX0/H.

TNepconan Mae GyTH HaBYCHUH HaNeKHifl TEXHILI MPUTOTYBAHHA PO3BEACHOI0 PO3THHY i poboTi 3 HUM.

1. PO3uMH AN BBEIeHHs KapGOMIaTHHY MAloTh FOTYBAaTH TiTbKH KBalidikoBaHi 0coOH, O OTPHMAIH
HalexHe HaBYaHHs MpaBHiaM GesrevHol po6oTu 3 XimioTepameTHuHuMu npenaparamiu. ITepconan,
mo mpamoe 3 mpenapatom KapGomnmatur AKKOpZ, TOBHHEH KOPHCTYBATHCH 3aXMCHHUM OJATOM —
OKyJISIPaMH, XaJlaTaMH, OTHOPa30BHMH PYKaBHYKaMH I MaCKaMH.

2. Mae GyTH BUJiNeHO 30HY, IPH3HAYEHY JUIs NiArOTOBKY LUNPHLIB 3 NPENapaToM (BaskaHO 3 TaMiHAPHHM
OTOKOM TIOBiTps), poGoua moBepxHs Mae OyTH 3aKpHTa OIHOPa30BOK0 abCOpOYIOHOKD CEPBETKOIO 3
[IACTHKOBOI OCHOBOIO.

3. Vce ycTaTKyBaHHs, BUKODHCTaHe [U/Is IPHTOTYBaHHs PO3UMHY, BBeeHHA a0o Tzl yac npubupaHHs (y
TOMY 4YHC/Ii PYKaBHYKH), HeoOXiIHO MOMICTMTH B MILIKH AN J1yxkKe HebesneyHux BiJIXOMIB, 110
N1 JUIATaI0TE 3HHLIEHHIO CIAIOBAHHAM.

4. TIponuTwii mpenapaT HeobXiaHO OGPOGIATH PO3BENEHHM PO3YHHOM HATPIIO TiNOXJNOPUTY (1%
JOCTYTIHOTO XJIopy), GaxaHo IUIAXOM BHMOYYBaHH:, MOTIM C/i/l 3MMTH BOJOIO. Bei 3abpynHeni
MaTepiand i MaTepianu, BUKOPHCTaHI Wisi NpuOMPAHHS, HEOOXiJHO TOMICTHTH B MILIKKA I TyXKe
Hebe3neYHuX BiXO/IiB, IO MiAIATal0Th 3HUIIEHHIO CIAMIOBAHHAM. Y pa3si BUNAKOBOTO MOTPAMIAHHS
Ha WKipy a6o B oui moTpibHi HeraiiHi 3aXoau — pACHe IPOMUBAHHSA BOJIOK0 260 BOJIOKO 3 MUJIOM, abo
posunHoM GikapGounary Hatpito. [Tpu LBOMY He ¢ YIIKOLKYBATH WIKIpY, TepTH 1i rpy0or0 MITKOR.
Heo6xinHo 3BepHYTHCA 332 MEIMYHOI JOTOMOrOK. 3HABUIM PYKaBHYKH, HEOOXiAHO 0OOB’A3KOBO
BHMHTH PYKH.

IpuroryBanHs po3yuHy AJst indysii
TpenapaT Heo6XifHO PO3BOAMTH Iepe] BUKOpUCTaHHAM. [lpenapar HeoOXiHO pO3BECTH POIUHHOM
TITIOKO3H 260 PO3YHHOM HATPIK0 XIOPHIY A0 OTPHMaHHs KOoHUeHTpanii 0,5 Mr/ma (500 Mxr/mn).

Yruuaizauis pemrkKis

Jlikapchki 3acofu He MOJKHA BHKMIATH B KaHAI3alilo a6o 3 noGyToBuMH Biaxoxamu. Yci marepianmy,
BHKOPHCTAaHi I8 NpPUrOTYBaHHs, BBEJEHHd, a TakOX Ti, AKi 3 IHIINX NPHYHH KOHTAKTYBald 3
xap6OIIaTHHOM, HeOOXiIHO 3HHITYBATH 3 10TPUMaHHAM HalllOHAILHOIO 3aKOHOAABCTBA, 110 PErNIaMEHTYE
TpaBuiia pOGOTH 3 IHTOTOKCHYHHMH 3ac00aMH.
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XAPAKTEPUCTHKA JIIKAPChKOI'O 3ACOBY

1. HA3BBA JJIKAPCBKOT O 3ACOBY

Kapbonaatun AKkopz, 10 MI/mi1, KOHLIEHTPAT A PO3UHHY JUIA iHdy3il.

2. AIKICHAM TA KUIBKICHUHM CKJIAJ

| MI KOHLEHTpATY A5 po34uHy As indysiit micTute 10 MT KapOonIaTuHy.
Kosxen drnakon 06’eMoM 5 M1 MicTuTb 50 MI KapbonnaTuiy

Koske drakos 06’emom 15 M MicTuTb 150 Mr kapOonnaTHHy

KoskeH duiakon 06’emom 45 M MicTnTh 450 Mr KapOorniaTuHy

KoxeH ¢aakon 06’emom 60 M MicTuTh 600 Mr KapOoriaTHiy

I[ToBHMIA MepeiK J0TOMDKHMX PeYOBUH HaBECHHH Yy po3aini 6.1.

3. DPAPMAIIEBTUYHA ®OPMA
KoHLeHTpar aj1s po3uHy A1s iHdy3ii.

IIpozopuii 6e36apBHUIA PO3YHH JI0 CBITIO-)KOBTOTO KOJILOPY, IO HE MICTHTh CTIHKHUX YacTHHOK.

4. KJIIHIYHI XAPAKTEPUCTHUKHA
4.1 Tloxa3aHHs 10 3aCTOCYBAHHS
KapGoruiaTiH NoKazaHuH 115 NiKyBaHHS:
1. OMMPEHOTO PAKy ACYHUKIB eMiTesialbHOr0 MOXOLKEHHS Tl Yac:

(a) Teparii nepLol JiHii

(b) Tepanii apyroi AiHii micas TOro, AK iHII METOLH NIKYBAHHA BUABHIHCS Hee(heKTUBHUMH.
2. 1piOHOKJIITHHHOTO PaKy JIETeHb.
4.2 JlozyBaHHs Ta cnocib 3acTocyBaHHs
JozyBaHHi:
PeKOMEHIOBaHA [03a KApOOIUIATHHY /sl JIOPOCIIMX IAlieHTiB, AKi paHilie He OTPUMYBAIH
JiKyBaHHA, 3 HOPMaIbHOK (yHKIi€r0 HUPOK, TOOTO 3 KIipeHcoM KpeaTwHiHy > 60 MI/XB.,
cranoBuTs 400 Mr/mM? moeepxHi Tina, y ¢popmi 01HOPa30Boi KOPOTKOYACHOT BHYTPiLIHBOBEHHOT
indy3ii TpusamicTio Big 15 10 60 XBHIMH. Sk anbTepHATHBHHI crioci® BU3HAYEHHs [103M MOXHA

Bukopuctatd Gopmyiny Kanssepra (AMB. HHKYE):

Ioza (mr) = uinsose 3Havenns AUC (mr/mi x xB.) X [GFR MI/XB. + 25]

(GFR — mBHKicTh KIyGOYKOBOT (inbTpaii)
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Jlo3a (Mr) = minsose 3HaueHns AUC (Mr/Ma x xB.) x [GFR mn/xs. + 25]

HinboBe 3Ha4YeHHSA 3ansianoBana xiMioTepanis TepaneBTHYHHEH cTATYC
AUC namnicHTa
5 —7 mr/mn xB. KapOoniaTHH y MOHOTeparii He oTpuMyBaB JiKyBaHHs
paHilue
4 — 6 Mr/ma xB. KapOOIIaTHH Y MOHOTEpartii Panime oTpuMyBaB JIIKYBaHHs
4 — 6 Mr/mMn XB. KapOOIUIaTHH IIIOC He otpumyBaB niKyBaHHS
uMknodochamin pauime

IpumiTka: Buxoasuu 3 popmynu Kaneeepra, 3arajibHa 103a KapObonnaTHHy 0049HCIIOETBCS B MT,
a He B MI/M? MOBEPXHI Tina.

JIikyBaHHsl ¢J1i]1 TOBTOPIOBATH HE paHillle HiXk Yepe3 YOTHPH THXKHI Mic/A MONepeAHbOTO Kypey
kapbomaTuHy Ta/abo A0 THX TIip, MOKM KiJIbKICTH HEHTpOdinie He pocArHe NpHHANMHI
2000 kiTHR/MM?, a KinbKicTe TpoMGoLMTiB — moHaiiMenwe 100 000 kaiTHR/MM®,

IlanieaTam i3 Takumu (akropamd pHU3HMKY, SK MOTIEpPefHs MieJocynpecHBHa Teparmis Ta/abo
ocnabnenns opranismy (6an 3a mxkanow ECOG-3yGpona 2-4 abo 3a mkanoro KapHOBCBKOTO
Hukde 80), MoyaTKOBY 103y cij 3MeHIIUTH Ha 20-25 %.

PekoMeHIyeThCA BH3HAYMTH HAWHIKYMI TMOKa3HMK Mopdororii KpoBi (Haiip) UUISXOM
BUKOHAHHA IIOTHXKHEBUX BHM3HA4YeHb MMijl 4ac MOYATKOBHUX KypciB Tepamii kKapOorjiaTHHOM 3
METOI KOPUIYBaHHS 103H /IS HACTYITHHX IUKIIB JIIKYBaHHS.

Tonku a6o HaGopu /s BHYTPILIHBOBEHHOrO BBEACHHSA, IO MICTSATh aMIOMiHieBi neTani, sKi
MOKYTh KOHTAKTYBaTH 3 KapOOIUIATHHOM, HE CIIiJl BUKOPHUCTOBYBAaTH [/ MPHrOTYBaHHs abo
BBEJIEHHS TIpenapary. AOMiHii pearye 3 kapOoriaTHHOM, BUK/IMKalOUH YTBOPEHHA ocaiy Ta/abo
BTPaTy aKTHBHOCTI PEUOBHHH.

[Tig yac MpUroTyBaHHs Ta BBEJEHHS CIIiL JOTPHMYBATHCA 3aX0J1iB Oe3MeKH moa0 HeOe3neYHUuX
pevoBuH. [TiArOTOBKY NMOBHHEH MPOBOAMTH TEPCOHAN, KW MPOHIIOB iHCTPYKTaX 3 TEXHIKH
Ge3neku, B 3aXMCHUX pyKaBHYKax, Maclli Ta 3aXHCHOMY 031,

INopymenns dyHKUIT HUPOK:
V nauieHTis i3 nopymeHHsM QYHKIIT HUPOK 103y KapOOIUIaTHHY CJlijl SMEHIIHTH (3a (opMyJI010
KajibBepTa) | KOHTPONIOBATH HAWHKKYI TEMATOJIOTIUHI MOKa3HUKH (Haip) Ta QYHKLIIO HUPOK.

[MamienTd 3 KJIIpeHCOM KpeaTHHIHY HIpKYe 60 MI/XB MaloTh IMiJIBUIIEHMH PHU3HK TIKKOT
mienocymnpecii. Yactora TsKKOI NeiikoneHii, HeiiTponenil abo TpoMGonMToNeHii miaTpUMyBanacs
Ha piBHI MpuOIK3HO 25 % MpH AOTPUMaHHI TAKMX PEeKOMEHJALiH 10/10 103yBaHHs:

Buxiguuii kiipeHc kpeaTHHIHY Buxiana no3a (neHs 1)
41 — 59 mi/xB 250 mr/m? B/B
16 — 40 mu/xB 200 mr/m? B/B

IcHy€e HEOCTATHRO JAHUX LIO0 3aCTOCYBAHHS iH €Ki KapOoruiaTiHy MalieHTaM i3 KJipeHcoM
KpeaTHHiny 15 mu/xB a6o MeHLIe A1 TOTO, 1100 HAJATH PeKOMEHAallil o0 JiKyBaHHS.

Vci HaBesieH] BHIIE peKOMeHIalil 040 103yBaHHA CTOCYIOThCS M0YAaTKOBOTO Kypey JiKyBaHHS.
[Toaneii 103U ClIiJi KOPUIyBaTH BIATMOBIZAHO 10 [IEPEHOCHMOCTI Nalli€eHTa Ta 10 MPUHAHATHOTO
P1BHA MICJIOCYIIPECII. /‘
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Kom0OinoRaHa Teparis:

OnrtuManbHe 3acTocyBaHHs KapOOIUIATUHY B KOMOIHAUIl 3 IHUIMMM MieJoCYNpecHBHHMM
3acobamu notpedye KOpUryBaHHs J03YBaHHS BIAMOBIAHO 10 cxemu Ta rpadika, sKuii HeoOXiaHO
po3poOHTH.

ITanieHTH MOXHI0TO BiKYy:
[lartienTam crapre 65-TH pOKIB IiJ Yac NMepPLIOTo Ta HACTYIHUX KypeiB NiKYBaHHS HeoOXimHe
KOpUryBaHHs 1031 KapOOIUIaTHHY 3a/1€KHO BiJl 3arajbHOro CTaHy.

JiTi Ta miuTiTKy
Henocrarupo indopmanii s Haganus Oyab-sKMX peKOMeHallil 1010 103yBaHHs 118 JiTel i
IMIATITKIB.

Cnocib 3acTocyBaHHA:
Jlikapcbkuii 3aci6 KapGonnatun AKKOpZ Cllil BBOAMTH BUKJIIOYHO BHYTPIITHEOBEHHO.
IHCTpyYKLiO 110710 po3BeeHHS NiKapehEKOro 3acoby Mepel BBeJAeHHAM B, Y po3aini 6.6.

4.3 Ilporunoka3anHs

KapGonnarun npoTunokasanuii y nauieHTis:

- 3 MABMILIEHOKO YYT/HMBICTIO 10 1il0Y0i pedoBHHH ab0o 10 Gyab-AKOT 3 JOMOMIKHHX PEUOBHH,
nepesiueHux y po3aini 6.1,

- 3 TSXKKOKO MieJlocynpecieto,

- 3 HasBHOIO TAXKKOI HUPKOBOK HEAOCTATHICTIO (3 KilipeHcOM KpeaTHHIHY < 30 MJ1 Ha XBUIIMHY),
SIKILO, Ha JYMKY JiKaps Ta nalicHTa, MOXKJIMBA KOPHCTh B/ JIIKYBaHHS MepeBaXkae PH3VK,

- 3 YXJIMHAMH, 1110 KPOBOTOYATb,

- Y pasi O/IHOYACHOTO 3aCTOCYBAHHS 3 BAKLIMHOIO NPOTH JKOBTOT JIMXOMAHKH (JIMB. po3iin 4.5)

- 3 TSKKOIO alleprivHoOI0 peakilicio Ha KapGornaTiH abo iHIIi COMyKH, IO MICTSTH NIATHHY, B
aHaMHe3i.

KopuryBsanHsi 1031 MOXe N03BONMTH 3aCTOCYBaHHs MpENapaty y pasi Jerkoro nopylieHHs
GyHKLIT HUpOK (AuB. pozain 4.2).

4.4 OcobuiuBi 3acTepesken s Ta 3aX0AH Ge3MeKH NPH 3aCTOCYBAHHI

KapGomnatun caia sacrocoysat nuine iz Haras10Mm KsatidikosaHoro Jikaps, sKiii Mae 10CBix
3acTOCYBaHHA XiMiorepanii. JliarHocTHyHe Ta JiKyBaibHe 0GJaJAHAHHS TMOBHHHE OYTH JIErKO
AOCTYITHHM J1JIS1 TIKYBaHHSA Oy/[Ib-5IKMX YCKJIaIHEHb.

HeobxiaHo perenbHo koHTpomosati Mopdosiorito nepudepuunoi KpoBi, a Takox (yHKIiO
HHPOK |1 nevinku. Ouinky Mmopgomorii KpoBi i BHKOHYBaTH meped MOYaTKOM Teparnii
KapOOIIATHHOM, a MOTIM 3 THKHEBHMH iHTepBaiamMu. Y pasi BHSBICHHS NPHrHIYCHHS byHkuit
KiCTKOBOrO MO3Ky abo nopymenb ¢yHKUii HHpOK abo nedinku NPHHOM TIpenapary clija
IPUITHHUTH.

3asBryail NiKyBaHHA KapOOMIATHHOM He CIijl MOBTOPIOBATH YacTillle, HiXK KOKHi 4 THyKHI, 1A

NCPCKOHAHHA B TOMY, LIO JOCATHYTO HAHHWKYMH DPiBEHb IeMaTONOrYHMX Mapamverpis Ta
3a/I0BUIBHE MO IICHHS.
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YacToTa, TAKKICTL | XPOHIYHMI Nepedir TOKCHYHOCTI MOXKYThH OYTH OINBIIMMHU Y MALIEHTIB, AKi
paHille IPOXOJWIIM IHTEHCHMBHE JIKYBaHHA TperapaToM, IO BHKOPHCTOBYETHCS MPH 1X
3aXBOPIOBAHHI, MalOTh MOTIpLICHHS 310pOB’s a00 0coOM NOXMIIOTO BIKY.

ITapameTpy QyHKLIT HUPOK CJ1iJi OLIHIOBATH 10, M1 Yac 1 Mic/st NiKyBaHHs KapOomIaTHHOM.

I'emamonozivna moxcuunicmo

JleiikoneHis, HeHTponeHis Ta TPOMOOILMTONEHIA € 10303aNSKHUMH Ta 10301iMiTyrounmu. ITia yac
NiKyBaHHA KapOonIaTHHOM HeoOXiIHHI YacTHil KoHTpob Mopdostorii nepudepuunoi kposi. Lle
JO3BOJIsE€ KOHTPOJIFOBATH TOKCHYHICTE 1 JOMIOMArae BU3HAYUTH HalHUKYHIT piBeHb 1 BIAHOBICHHS
reMaToJOTIYHUX NapamMeTpiB, a TAKOXK JONOMAarae B MojajblliOMy KOPHTYBaHHI 103VBaHHs. B
Cepe/HbOMY HaMHWKYMI NMOKAa3HMK pe3ynabTaTiB AOCHIIKEeHb AOCATacThCS Ha 21-#H JeHb y
NauicHTIB, sAKI OTPHMYIOTh KapOomnatud, 1| Ha 15-i geHp y mnauiedTtiB, sKi OTPUMYIOTH
kapbonnatiH y kKomOiHauii 3 IHIIMMHM XiMioTeparneBTHYHHMH 3acobamu. 3a3Buyail He cJlij
BHKOPHCTOBYBATH IMOBTOPHO Tepanito KapOoTIaTHHOM, NOKH KiIBKICTh NEAKOLUTIB, HeATpodiiB
i TpoMOOUKTIB HEe HOpMani3yeThes. SIKIIO KinbKicTs nefikouuTis nanae Hikye 2000 KaiTHH/ MM
abo KiTbKiCTH TPOMOGOLMTIB 3MeHIIyeTbes MeHme 100 THC KIITHH/MM®, CN pO3TISHYTH
MOJKJIMBICTE BiACTPOYEHHs Tepamnii KapOOMNJIaTHHOM, JOKH He CTaHe OYEBMAHWM IOMIMIICHHS
reMarTo/IOITYHMX TOKAa3HHUKIB, sfKe 3a3BHYail HacTae 4yepe3 S5-6 THKHIB. Moxke 3HaI0OMUTHCS
BUKOPHMCTAHHA IIEPEIUBaHHA, TaKOK PEKOMEHIAYETHLCA 3MEHLIMTH 03y B pasi NpO/JA0BKEHHS
JIIKYBaHHS.

[lamieHTH 3 THKKOIO Ta CTIMKOIO MIENOCYNPECIEld MalTh BHCOKMI PH3MK IHQEKIIAHMX
YCKJIaJHEHb, Y TOMY YHCIi JeTanbHuX (MB. po3ain 4.8). V pasi BHHUKHEHHS OYab-AKOTrO 3 LHX
ABMLI Tepalilo KapOonIaTHHOM CJTiJl IPUTIHHATH Ta PO3IUISIHYTH MOK/TMBICTE KOPUI'YBAHHS 103H
a0 npuNUHEeHHs Teparii.

Mienocynpecisi, crnpuuMHeHa JIiKYyBaHHAM KapOOIMUIATHHOM, TICHO IOB’S3aHAa 3 HHUPKOBHM
KJIIPEHCOM JliKapchKoro 3aco0y. ¥ malieHTiB i3 nopymenHsM GpyHKIIT HUPOK abo MalieHTiB, gKi
OTPUMYIOTb CYMYTHE JIIKyBaHHS IHIIMMH TOTEHLIHHO He(PPOTOKCHYHMMH TIperapaTaMH,
Miesocynpecis (0coOIHMBO TPOMOOLMTONEHIsT) MOsKe OYTH TSKKOIO Ta TpHBaolo. IloyaTKkoBi 1031
KapOonIaTHHy B IMX IPynax MauicHTiB c/Ii BiANOBIAHMM YHHOM 3MEHIIMTH (AMB. po3ain 4.2), a
pe3yNbTATH JIIKYBaHH: CJIiJl PeTeTbHO KOHTPOJIIOBATH LISIXOM NPOBE/AEHHs aHai3iB Mopdostorii
KPOBI MK KypcamH JTiKyBaHHS.

[Ipu cynyTHii XimioTepanii Moe CIIOCTepiraTues JOJaTKOBHI Mi€IOCYNIPeCHBHHUI eeKT.
CynyTHs Teparis iHITMMH Mi€lIOCYTIpECaHTAMH MOJKe NOTPeOYBaTH KOPUIYBAHHS 103M/CXEMH LIS
MiHiMi3alii aTHTHBHHUX edeKTiB.

AHeMisl € 4acTolO Ta KyMyJISTHBHOIO, ajle PiaKo notpedye repeauBaHHs KPoBi.

Y mauieHTis, sAKi OTpUMyBanu KapOOMIATHH, CrOCTepiranacs reMOJIiTHYHA aHeMisl 3 HasBHICTIO
MEJMKaMEHTO3HMX IMYHHHX aHTHTIJ. 1le Moxke MaTu daraibHi HacTiIKH.

TosigoMyIa10¢s PO BUMAAKH FOCTPOTO NPOMIEIOUHATAPHOTO NEeHKO3Y Ta Mi€TOAUCIIIECTHYHOTO
curapomy (aurn. myelodysplastic syndrome, MDS) aGo roctporo mienoiaHoro neifkosy (aHrm.
acute myeloid leukemia, AML) uepe3 KisbKa POKIB I1ic/1A IPUIIMHEHHS TiIKYBaHHs KapOoIaTHHOM
abo IHIHUMHU NPOTHITYXTMHHHMH TIperapaTamMy.

["emomnituko-ypemiyamii cunapom (I'VC)
['emounituko-ypemiunuii cunapom (I'VC) € neGeaneunnm s xkuTTs n1obiunum edextom. [puitom
KapOOIIaTHHY €Nil NPUNMHKUTY Y pasi MOsIBH TePIIMX 03HAK MIKPOAHTIONaTHYHOT reMOi THYHOT
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aHeMii, TaKMX AK IUBHIKE 3HMKEHHS piBHS reMorjo0iHy 3 CYIyTHbOIO TPOMOOLMTONEHIEIO,
MJABUIICHHS Y CHpOBAaTii pirHA GimipyGiny, KpCaTHHIHY, a30Ty ce4oBMHM Kpomi aGo JIJT.
Hupkoea Hemocrathicts moxke GyTu HeoGopoTHOIO micis MPUIIHHEHHA Tepanii Ta MoKe
3Hazo0UTHCS JTiais.

Anepriysi peakiii

Sx i mpu 3actocyBaHHI IHWMX NpenapaTiB Ha OCHOBI MIATHHH, MOXKYThH BUHMKATH aleprivni
peakuii, HaiuacTilme nia yac mpuiiomy, mo noTpeSye NPUIHMHEHHS indysii. Cnix perensHo
CHIOCTEpiraT¥ 3a INALi€HTAMH Ta TPU3HAYATH BiANOBIAHE CHMITOMATHUHE JIKyBaHHs
(aHTHricTaMiHHI npenaparu, aapeHanin Ta/ao TTOKOKOpTHKOCTepoinm). Tlosizomusinocs mpo
nepexpecHi peakuil, iHO/i 3 JIeTABHUM HACTiAKOM, 3 yciMa CIIomyKaMu MIaTHHM (MB. poszainu
4.314.8).

HedpoTokcuunicts

Yacrora Ta TAKKICT HePOTOKCHUHOCTI MOJKe 361IBIIYBATHCS Y NIALICHTIB, SIKi Ma/H NOpPYIIEHHS
¢GyHKuii HUpoK o Tepanii KapGOMIATHHOM. Hesposymino, 4m Mmoxe Bianoeinumii pexum
rifipatauii mofonaty uei edekr, ane MoTpiGHe 3HIKEHHS 1034 a60 NPUITMHEHHS TIKYBaHHA, SKIIO
€ cepio3Hi 3MiHM MOKa3sHUKiB GyHKILT HUpoK. [Topyiienns dyHK1IT HUpOK YacTilne 3ycTpiuaeThCs
Y TalieHTiB, y SKHX paHille crocTepiranacs HedpPOTOKCHUHICTh BHACIIIOK NIKyBaHHs
LMCTIIATHHOM.

OKm03iHiHe 3aXBOPIOBAHHS NMEYiHKOBUX BEH

[losimomnsanocss mpo BUMaakM OKIHO3iHHOTO 3aXBOPIOBAHHs TIE€YIHKOBUX BeH (CHHAPOM
CHHYCOIAANIbHOT 00CTPYKLIT, AesKi 3 AKMX GYIH JeTanbHUMH. PexomennyeTbes crioctepirati 3a
NAUICHTaMH JUIA BHABICHHA O3HaK ab0 CHMITOMIB MeYiHKOBOT mucdynkuii abo nmopransHOT
rinepreHsii, O4EBUIHO He CIIPHYHHEHHX METAcTa3aMH B IIeYiHLIi.

CuHApOM ni3ucy (po3nady) nyxaunu (anri. tumour lysis syndrome. TLS)

IloBinomasanocs mpo cunapom nisucy (posnany) nmyxmuuu (TLS) mix yac nocTMapKeTHHrOBOro
CIIOCTEPEKEHHs Y MalicHTIB, K| 3aCTOCOBYBAIM KapGOIIaTHH Y MoHOTepanii abo B KomOiHaLil 3
IHIIAMK  XiMioTepaneBTHYHUMU 3acoGami. [lauienTH 3 BHCOKHM pusukom TLS, Hanpuknan
MALlEHTH 3 TiABULICHAM iHAeKCOM mponidepauii, Bennkum PO3MIPOM MYXJIHHH Ta BHCOKOIO
YYTJIUBICTIO 10 LUMTOTOKCHYHHMX 3aco0iB, NMOBHMHHI nepedyBaTH MiJ PeTENBEHHM HArIsaoOM i
BXKHBATH BIAIOBITHHX 3ar0o0iHUX 3aX0/IiB.

HeBpooriyna ToKcHYHicTh

Ilepudpepuuna HeBponoriyHa TOKCHYHICTE € J0CHTB MOLIMPEHOIO, JIETKOI, O0OMEXYETHCS
MapecTe3i€l0 Ta 3HIKEHHAM ITMOOKHMX CYXOKHIBHHX peduekcis, i yacToTa BUMAAKiB 3pocTae y
NauieHTIB cTapue 65 pokie Ta/abo y naiieHTiB, sKi paHile oTpuMyBamu uuciiaTiH. KoHTpos
Ta 00CTEKEHHS HEPBOBOT CHCTEMH CJTi/l IPOBOIHTH Yepes PeryJIsipHi NPOMIXKKH yacy.

HoBizomMisocs Mpo nopymenHs 30py, BKIKOYAIOUH BTpaTy 30pY, IIPH 3aCTOCYBAHHI BHINHUX 103
KapOoIaTHHy, HiXX PEKOMEHAOBAHO, y MAICHTIB 3 NOpYLIEHHAMK GyHKUIT HUpOK. BigHoBneHHs
30py, NOBHICTIO 260 3HAYHOIO MIPOKO, BiIGYBACTBCA MPOTATOM KiNbKOX THIKHIB MTicIs MPUIHHEHHS
3aCTOCYBaHHs BUCOKMX J103.

Cunipom  oboporHoi  3ammboi _ neiikoenuedanomarii  (amrn.  Reversible  Posterior
Leukoencephalopathy Syndrome - RPLS)

[oBinomnsnocs npo cunapom 3amneoi 06opoTHOT neiikoenuedanonarii (RPLS) y nauienTis, siki
OTpuMYBa/IM Kapbonnatun y koMGinauii 3 Ximiotepaniero. RPLS € piakicHum, obopoTHHM mics

/\
%,wrdw cC _Elexke | %{,{,_p{t’z) ﬁ W
T
(/

96



NPUNMHEHHSA JIIKYBAHHA HEBPOJIOTTYHUM PO3IIAIoM, KM IUBUIKO PO3BUBAETHCA | MOYKE MATH TAKI
NPOABH, SK CYAOMH, TiNEpPTOHis, TOJMOBHHH Oilb, CIUIVTAaHICTh CBiZOMOCTI, CNINOTa Ta iHI
NOPYIIEHHs 30pY, @ TAKOXK HEBPOJOTIYHI posnaau (uB. posain 4.8). liaraos RPLS rpyntyerhes
Ha MiATBEP/UKEHHI INIAXOM Bidyamizauili TOJOBHOIO MO3Ky, nepepaxno MPT (marsitHo-
pe3oHaHcHO1 ToMorpadii).

3aCTOCYBAHHS Y MALIIEHTIB NOXUIOrO BIKY

Hocnimxenns i3 3acTocyBaHHAM KOMOiHOBaHOI Tepamnii kapGomnatunom i mukmodochamizom
TOKa3aly, U0 y Nali€HTIB OXHUIOr0 BiKy, AKi OTpUMyBain KapOoniaTiH, 4acTille po3EUBACThCS
TAKKa TPOMOOLMTOIEHIS, HIK y MOJOAMX mNauieHTiB. Y Nali€eHTIB MOXMIOro BiKy YacTo
MOPYIIYEThCA GYHKIIIS HUPOK, 11O i/ BpaXOBYBATH MPH BU3HAYECHHI JJO3YBAHHA.

e

ITin yac Tepanii KapGorIaATHHOM MOBIIOMIIAIOCSA PO MOPYIIEHHS cIyXy. OTOTOKCHYHICTD MOXKe
OyTu Oiablu BUpaxeHo0 y AiTei i yacTile criocTepiraeThes y MallieHTiB, AKi paHille OTpUMYyBaIH
uucriatiH. [oBijomasnocs npo BHMAAKK BTPATH CIYXY 3 BiJACTPOYEHHM MOYATKOM Yy AiTeil i
MiAiTKiB. PeKOMEHYeThCSA TPHBAE ayiOMETPUYHE CTIOCTEPEXKEHHS Y Iiff TOTYIALLT.

Beenenns xueux abo xuBuX ocnaGieHMX BaKIMH MallieHTaM i3 ociableHuM iMyHiTeTOM Tin
BIUIHBOM XIMIOTEpANeBTHYHUX 3aco0iB, BKIFOYHO 3 KapOOILIATMHOM, MOXKE MPU3BECTH 0
cepio3HuX abo nertansHuX iHdekuii. ITauicHram, ski OTPUMYIOTH KapOOMIATHH, ClliJl YHHKATH
BaKLIMHALIT KMBUMH BakUMHAMH. MoxxHa BBOJAMTH BOWTI ab0 IHAKTHBOBAHI BAKIMHH, OIHAK
peakuis Ha Taki BAKIIMHH MOKe OYTH 3HMXKeHa.

ITix yac npuroTyBaHHs Ta BBeAeHH:A KapOONIAaTHHY HE CJTiJl BUKOPMCTOBYBATH 0O/NaAHAHHS, 10
MICTHTb aIOMiHIH (THB. po3ain 4.5).

4.5 B3acmonis 3 iHIMMH JTiKapcbKHMH 32c06aMH Ta iHLI BUIH B32aeMOTii

Kapbonuiatis Moske B3aeMO1iATH 3 aTFOMIHIEM 3 YTBOPEHHSM YOPHOTO ocay. JIis IpUroTyBaHHs
abo BBeLcHHs KapOOIIATHHY HE CIIil BUKOPHCTOBYBATH T'OJIKM, LITPULM, KaTeTepn abo HaGopu
JUIs BHYTPIIIHEOBEHHOTO BBE/IEHHS], IO MIiCTATh alIOMIHIEB] A€Talli, SKi MOXKYTh KOHTAKTYBATH 3
KapOOmnIaTHHOM.

Y 3B'A3KY 3 NIABMUIEHHAM pPH3MKY TpomM0O03y V pasi NyXJIMHHMX 3aXBOPIOBAHb 4YacTo
3aCTOCOBYIOTh AHTHKOATYNISHTHY Tepaniro. Bucoka BHYTpilHBOIHAMBILYaNbHA BapiaGenbHicTh
3rOPTaHHA KPOBI IMiJl Yac 3aXBOPIOBAHb Ta MOX/IMBICTh B3a€MOZIi Mik mNepopanbHUMH
AHTHKOAryJIiHTaMH Ta IPOTHIYXJIHWHHOK XIMIOTEpaIierd MOXKYTh NMOTpebyBaTH 30iNbIIEHHS
YaCTOTH MOHITOPUHI'Y MiKHapOIHOTO HopMani3osaHoro criesigHomenHs (MHB), ko nawient
JIKYETLCA NEPOPANTBHUMHU aHTHKOATYISHTAMH.

Odnouacne 3acmocyeants NpomMunoxazane.
Baxuyta npoTu ’oBTOT TMXOMaHKH: PU3HK PO3BMTKY reHepanizoBaHoOl XBOPOGH 3 JieTalbHAMH
HaciaKamMu (QuB. poszin 4.3).

OdHouacne 3acmocy8anis He peKoMeHOYEMbCa.!

- Kusi ocnabneni Bakumny (Kpim sKOBTOT TMXOMAHKH): PH3HK CHCTEMHOTO 3aXBOPIOBAHHS
3 MOXIJIMBHMM JIeTalbHUM HacaiakoMm. Bin 36inemyerses B ocif, saki Bxke MaroTh
NPUrHiYeHHH  iMyHiTEeT wepe3 OCHOBHe 3axBoploBaHHs. CIiJl BUKOPHCTQRYBATH
IHAKTHBOBAHY BAKLMHY, AKIIO Taka icHye (moioMieniT). ~ 7
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- DeHiToIH, YOCPEHITOIH: PUIHK 3arOCTPEHHS CYI0M (BHACTINIOK 3HUKEHHSA BCMOKTYBaHHS
(enitoiny y TpaBHOMY TpakTi Yepe3 LMTOTOKCHYHHMIT Npenapar), pH3HK MOCHIEHHS
TOKCHYHOCTI ab0 BTpaTH eeKTHBHOCTI IMTOTOKCHYHOIO JiKapehkoro 3acody (depes
MOCHIICHHSA MEeYiHKOBOTro MetabomizMy deHiToiHoM).

Cnio epaxosysamiu y pasi 00HO4ACHO20 3ACMOCYEAHHL

- lwmknocniopun (i muisxom excTpamossiuii Takponimyc i cHposiMyc): HaamipHa
IMYHOCYIIpecis 3 pusHKoM JiMbonponipepauii.

- Opnnovacha Tepanis HepOTOKCHYHUMH NpenapataMu abo OTOTOKCHYHHMH npenapaTaMm,
TAKHMH SIK aMiHOTJIIKO3M/IH, BAHKOMILIMH, KAIIPEOMIllMH Ta [iyPeTHKH, MOKE MiJABUIIHTH
abo MOCHIIUTH TOKCHYHICTB, 0COOMMBO Yy NALIEHTIB 3 HUPKOBOIO HENOCTATHICTIO, Yepes
3MiHM HUPKOBOTO KJIIPEHCY, CIIPUYMHEH]T KapOomnIaTHHOM.

- IlernboBi AiypeTMKM: 10 OJHOYACHOTO 3aCTOCYBaHHA KapOOMIATHHY 3 TNET/IOBMMH
AypeTHKaMH CJTiJI MiAXOANTH 3 06EPEKHICTIO Yepe3 KyMyISTHBHY HepOTOKCHUHICTD Ta
OTOTOKCHYHICTb.

KombinoBaHa Tepanis 3 iHIIMMHK MieTOCYNIPeCUBHIMU 3aC06aMU MOYKe NOTPeGYBATH 3MIHH 103K
abo 3MiHM CXeMH 103yBaHHs, 06 MiHIMi3yBaTH aJUTHBHI MieloCynpecHBHI edeKTH.

4.6 Bnuius Ha GepTHibLHICTD, BATITHICTL TA rOAYBAHHS TPYUTIO

Baritnicts

KapGoruiatii Moxxe 3aBIaTH IKO/IM IUIOAY Y pa3si BEeAeHHs BariTHiii sinui. Bymo nokazaso, o
KapOOTIaTHH € eMOPIOTOKCHYHHMM i TEPATOreHHHM Y LILypiB, AKi OTPUMYBAJIH NPenapaT B Iepios
opraHoreHe3y. KOHTpOJIbOBaHUX J0CHI/PKEHB Y BATiTHHX XKIHOK He MPOBOJIMIIOCH.

besneune sactocysanns kapGorniaTHHY MiJ Y4ac BariTHOCTI He BCTAHOBIEHO. SIK YOIOBIKIB, TaK i
KIHOK, K OTPHUMYIOTh KapGomIaTHH, CNifl NpoiHOPMYBaTH TNPO NOTEHLIHHMI pH3HMK
HEraTUBHOIO BIUIMBY Ha PENpPOAYKTUBHY QyHKLiIO (14B. po3ain 5.3). XKinkam aitopomHoro Biky
CJIi/l IOPaJMTH YHHKATH BATITHOCTI, BUKOPUCTOBYIOUH eDeKTUBHI 3acO0H KOHTPAIISILLT, a TAKOK
TOBHICTIO NOiH(OPMYBaTH NMPO MOTEHLiAHY HeGe3MeKy AN MI0/a, AKIO BOHM 3aBATITHIIOTH T
yac Teparii kapbonnarusoM. Kapbonnatis He ¢l 3acTOCOBYBATH BariTHUM JKiHKaM abo KiHKaM
DITOPONHOTO BiKY, AKi MOKYTh 3aBariTHITH, OKPiM BHIAAKIB, KOIHM MOTEHLiiHa KOPKCTh JJIs
MaTepi NepeBMIILye MOXKIMBHN PU3HK IS TIONY.

lonyBauHs rpyamo

Hesinomo, um BUIINACTBCA KapboOTIIaTHH y Tpy/IHE MOTOKO.
Hlo6 yHMKHYTHM MOXIMBHX IUKIANMBMX HACHiAKIB Ul HEMOBIATH, MiJ yac Teparii
KapGOIIATHHOM ro/lyBaHHS IPY/II0 HEOOXiTHO NPUITHHUTH.

DeprunbHicTE
Y NaL{€HTIB, AKi OTPUMYIOTH IPOTHITYXIMHHY TEpArilo, MOKe BHHHKHYTH NPUTHIYEeHHsA TOHAl,

U0 MPU3BOAMTE ZI0 ameHopei abo aszocmepmii. Lli edexrn, mabyTs, moB’szani 3 103010 i
TPHBAJIICTIO Teparii Ta MOXyTh OyTH He3BOpoTHMMH. [IporHosyBamHs CTYIEHsA MOpPYIUIEHHs
(yHKLIH sedok abo ACYHMKIB ycKNaJHEHe yepe3s 4acTe 3aCTOCYBAHHA KOMOIHAUiH KilbKOX
MPOTUITYXTHHHHUX NPENaparis, 10 YCKIaJHIOE OLIHKY BIUTHBY OKPEMHX 3acobiB.

YosoBikam cTaTeB03piNoro BiKy, siKi OTPUMYIOTH TiKyBaHHS KapGOIIaTHHOM, He PEKOMEHIYETRCS
cTaBaty 0OaTbKOM Mifl 4Yac JiKyBaHHA Ta NPOTATOM Mepiofy a0 6-TH MICSUiB Micis HBOTO.
llauieHTH-4ONMOBIKM MOBMHHI OTPUMATH KOHCYJIBTALIIO LIOA0 30epexKeHHs criep }apgg
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NOYaTKoM  Tepartii MOMJUBICTE Oesnuimas  BHacaizok

KapOoniaTHHOM.

yepes HeobopoTHOrO Tepanii

4.7 3parnicTh BIVIMBATH HA WIBHAKICTD peakuii npu Kepyeamui aBroTpancnoprom abo
IHIIHMH MeXaHi3MaMu

Hocuinxens BruMBy Ha 31aTHICTE KepyBaTH aBTOMOGITEM Ta NPaALIOBATH 3 IHITMMH MeXaHi3MaMu
He nposoausIocs. OHaK KapGOnIaTHH MOKe BUKIHKATH HYIOTY, GIIOBAHHS, NOPYLIEHHS 30y Ta
OTOTOKCHYHICTh. ¥ 3B’ 43Ky 3 MM NALi€HTIB i/ MONIEPEIUTH MPO MMOTEHUIHHHMHA BIJIUB LUX SBHII
Ha 371aTHICTb KEPYBATH aBTOMOGi1eM aB0 IHIIMMM MEXaHIZMaMH.

4.8 Hebaxani edextn
Hacrora noGiunmx peakwuiit, npo ski noBizomasiocs, basyeThes Ha KyMy S THBHIN 6asi 12HuX 1po
1893 nauienris, ski oTpumyeany kapGornatuu Y BHIIAZI MOHOTeparii, Ta Ha OCHOBI 10CBixy

TIC/IAPEECTPALIHOTO 3aCTOCYBAHHSI.

Ilepenik npeacrabneHo 3a Kkiacamm cucTeM opramis, TepMiHaMu GakaHOro 3acTOCYBaHHS

MedDRA, i yacToToI0 i3 3acTOCYBaHHAM TakMX KaTeropii 4yacToTu:

aysxe yacti (>1/10)
yacri (=1/100, <1/10)
Hevacri (=1/1,000, <1/100)

nooauHoKi (>1/10,000, <1/1,000)

piakicHi (<1/10,000) i
4acToTa HeBiZOMa (He Moske OYTH OLiHEHa, BUXOLSYM 3 HASBHUX JIaHUX)
Kuac cucrem opranis Yacrora Tepmin MedDRA
Jlobposikicui Ta 3n0sKicHi Hesinoma Bropunna myxnmna, noe’s3ana 3 mikyBaHHAM
HOBOYTBOpPEHHS (BKJIIOYHO 3
KICTaMH i moJjlinamu)
Indekuii a inBasii Yacri Indexuii*
Heeinoma 3ananeHHs JiereHsp
Lopymenns 3 6oky kposi Ta | /lyse gacTi TpomGoumronenis, HeliTponenis, nefikonenis, aHemis
niMpaTHIHOT CHCTeMH Usci KposoTeua*
Heginoma HezoctarthicTs KicTkoBOro Mo3Kky, reMomiTHKO-
YPeMiuHuii CHHAPOM, reMOJTiTHYHA aHeMis
[Noonunoki DebpunbHa HeliTponeHis
lopymenns 3 6oky imynnoi |Yacri I'inepuytnusicTs, peakuis anadinakroianoro THITY
CHCTEMM
Iopyurenns 3 Goky o6miny  |Heimoma 3HEBOHEHHS, AHOPEKCis, CHHAPOM NI3UCY IMyXJIMHH,
PEYOBHH Ta Xap4yyBaHHS rinoHaTpiemis
Iopyuenns 3 6oky Hepeoroi |Yacri Iepudepruna Heliponaris, mapecresis, 3HMWKEHHS
CHCTEMH OCTCOCYXOKHIIBHHX peIIeKCiB, CEHCOPHI MOPYIIEHHS,
NIOPYILEHHS CMaKy
Heginoma HopyureHns Mo3koBOro KpoBooGiry*
Cunznpom o6oporHoi 3aa1bOT neiikoeHuedanonarii
(CO3JI), enuedanonaris
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100

[lopymenns 3 6oky oprany  |Yacri [lopyuieHns 30py (BKIOYHO 3 PiAKICHUMH BHITAKAMM
30py BTPATH 30pY)
ITopymenns 3 6oky oprany  [Uacri OTOTOKCHYHICTD
CITYXY Ta PIBHOBaru
Cepuesi posznaau Yacri CeplieBo-cyIMHHI nopy1eHH*
Hegigoma Cepliera HeJJOCTATHICTE *
CyaunHI po3nanu Hesinoma EmbGosnia*, rinepToHis, rinotonis, oxmosiiine
3aXBOPIOBAHHSA BeH™ *
[Nopymenns 3 Goky opraniz  [Yacri Iopylenna auxanHs, iHTepCTHIIAEHA XBOpO6a
MUXaHHs, FPYIHOT KIITKH i JereHsb, OpoHxocnasm
CepenoCTIHHA
Iopyiienns 3 Goky Jysxe qacTi bmoBanns, HynoTa, 6inb y skUBOTI
IITyHKOBO-KAIIKOBOTO Yacri Hiapes, 3anop, po3aan cIu30BHX 060I0HOK
Tpak ; ..
PaKTY Herinoma 3amnaneHHs poToBoi MOPOKHHUHH, TAHKPEATHT
ITopymenHs 3 Goky wkipu ta [YacTi Hanmiphe Bunaninus Bonoces, 3aXBoproBanHs WIKipH
MANIKIPHOT TKAHUHH Herinoma Kponue’suka, BHcH, epurema, cBepbisk
Iopymienns 3 Goky Yacri [lopymenns onopHo-pyxosoro anapary
CKENETHO-M A30B0O1 Ta
CIIOJIYYHOT TKAHHHH
ITopymenns 3 60Ky Hupok ta |Yacti [MopymieHHs ceqocTaTeBoOl CHCTEMH
CEUOBHMBIIHHX LIJISXIB
3araneHi po3nanu Ta Yacri AcTeHis
TNOPYIICHHA Yy MICU1 BBeACHHA |Hepinoma Hexkpos y micui in’ekuii, peakuis y micii in’ exuii,
eKCTparasallis B Micli iH €Ki, eputema y micni
1H’€KLIT, ToraHe caMonouyTTs

HiarnocTuuni qocmimxenns | Jlysxke yacti 3HIKEHHA HHPKOBOTO KJTipEHCY KpeaTHHIHY,
MiJABUILIEHHSA PIBHSA CEYOBHHM Y KPOBI, MiABHIICHHS
piBHs JiyHOT docaTasn y KpoBi, MiJABHILEHHS PiBHS
acnapraramiHoTpaHc(epasH, BiIXHIEHHS NOKa3HHKIB
(YHKIIT Me4iHKH Bi/l HOPMH, 3HHKEHHS PiBHA HATPIIO B
KPOBI, 3HHKEHHS PIBHS KAJIIO B KPOBI, 3HHKEHHS PiBHS
KaJbLiIO B KPOBI, 3HIKEHHS PIiBHA MarHito B KpOBi.

YacTi Ilinsumenns piens 6inipy6iHy B KpoBi, MmiABHIIEHHS

PiBHS KpeaTHHIHY B KPOBI, MiABUINEHHS PIBHSI CEYOBOT
KHCIIOTH B KPOBI.

* JleraneHi y < 1% nauienTis, netanbHi CepLEBO-CYyIMHHI poznaau vy < 1%nallieHTiB, BETIOUYAIH
CEpLEBY HENOCTATHICTh, EMOOIII0 Ta MOPYIIEHHS MO3KOBOTO KpPOBOOOIry B KOMITIEKCI.
** BKITIOYHO JIeTaNbHi BUNIAAKH
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Iopyenus 3 Goky kposi Ta JiMmpaTHuHol cHcTeMu

Mienocynpecis € TOKCHYHHM BIIHBOM, 1110 00Mexye J103y Tijl Yac BBEJCHHS KapOonnatuny. V
MaLIEHTIB 3 HOPMaTLHUMH BUXITHUMH 3HAYCHHSIMH aHalli3y KpOBI TPOMOOIMTONEHIs 3 KiTBKICTIO
TpombouuTie Hukue 50000/mMm°  BUHUKae Yy 25% nauieHtie, HeWTpomeHis 3 KilbKicTIO
TpaHynounuTis Huxkye 1000/mMm® — y 18 % nauientis, i neiikonenis 3 KitbKicTio NEHKOLHUTIB HHKYE
2000/mm® — y 14 % nauientis. Haiipumuii piBEHb 3a3BMYail criocTepiracThest Ha 21-i neHb
nikysanHs. Mienocynpecis moske MOTIPLIMTHCSA MK KOMOIHALIT 3acToCyBaHHS KapOonIaTuHy 3
IHIIMMH Mi€JIOCYTPECHBHUMMU CTIONyKaMK a60 dopmamu nikysaHns.

MienoTokeHuHicTh € GiNbln BHpasKeHO Y TaUi€HTIB, AKi paHille OTpUMYyBamH BiAmnoBiaHe
NIKYBaHHs, 30KpeMa y NallieHTiB, sKi paHille OTPUMYBalH LMCIUIATHH, Ta Yy NALI€HTIB 3
NOpYIIeHHAM QyHKUIT HUpOK. TlanienTH 3 ocnabneHlM CTAHOM TAKOK MAIH MiABUILEHHI piBeHb
nefikoneHii Ta Tpombormronenii. 1i edexty, xoua 3azeuyaii Oy 0OOPOTHHMH, NPHU3BENH 10
IH(eKUiHHUX Ta reMOpari9HuX yeKIaaHeHb y 4 % Ta 5 % nauieHTis, IKUM BBOAMIM KapGoIIIaTHH,
BiANOBiAHO. Lli ycKknaAHeHHS NPU3BENH 710 JeTalbHOTO HaC/IIIKy MeH1Ie HiK y 1 % naiieHTis.

AHeMis 3 TOKa3HMKaMH IeMOrIo0iHy HuKde 8 r/an criocrepiranacs y 15 % mnauieHrtie i3
HOPMaNbHUMH BUXIZHMMH 3HaueHHsMH. YacToTa 3aXBOPIOBAHOCTI HA aHeMilo MiABUIIYETBCA 3i
301bIICHHAM TIPHIIOMY NawieHTOM KapOonarusy.

Mienocynpecis Moske 6yTH Gibi TSKKOW Ta TPHBAJIILLOIO y MALLEHTIB i3 NOpyIeHHsaM QyHKLT
HHPOK, IHTEHCMBHHMM IOTIEpEIHIM JTIKYBaHHAM, a TAKOXK y MauieHTiB 3 ocnablieHUM CTaHOM Ta
BIKOM I10Ha1 65 poKiB.

[Ipy MakcHManbHHMX NEPEeHOCHMMX 03ax KapOOIIaTUHY, IO BBOMSTBCS SK MOHOTEpAIis,
TPOMOOLIMTONEH S 3 HAMHIKYNM PiBHEM TPOMOOLHUTIE MeHMe Hixk 50%10%/1 BUHUKae NpHOIU3HO
Y TPeTHHH nauieHTi. Haiiuimuii piseHs 3a3Buuaii criocrepiracTbess Misk 14-m i 21-m aHsSMH
JIKYBaHHS, 3 MOBEPHEHHSM JI0 HOPMH TIPOTATOM 35 1HIB mics MOYaTKy JIIKyBaHH4.

JlelikomneHis Takox BHHMKaNA NpUGIH3HO Y 20 % MauieHTiB, ane ii BiAHOBICHHS 3 JHS peecTpanil
MiHIMaTbHMX 3Ha4eHb (14-28 neHp) Moxe OyTH NoBiNEHIINM | 3a3BKMyail Bin6yBaeThCs IIPOTATOM
42-x nHIB Bix movatky mikyaHus. ITpuGiusno y onHiei n’artoi nauieHTiB crocTepiraeThes
HEHTPOIIeHIsl 3 KiNbKiCTIO rpaHynonutie Hwkde 1 x 10%1. 3Hauenms reMornobiny Huxue 9,5
Mr/100 mat ciocrepiranucs y 48 % nauieHTiB i3 HOpMaTbHUMH BUXiAHUMH 3HAYE HHIMM,

HobposikicHi, 3105KicHI Ta HeyToYHeH] HOBOYTBOpeHHsI (BKJIIOYHO 3 KicTamu i moJinamu)
[licns 3acTocyBaHHA LMTOCTATHYHOI KOMOIHOBAHOT Tepanii i3 3acTocyBaHHsM KapGomiaTHHY
TOBIAOMIIANOCS TIPO BUHHKHEHHS BTOPHHHIX HOBOYTBOPEHb.

Ilopywenns 3 Goky oprauis quxaums, IPYAHOL KJIITKH i cepeaocTinus

Pioxicni: Jlerenesuii Gi6pos, 0 NMPOSBIAETHCS CTUCHEHHSM Y IpyAHIA KT | 3aauiuxoro. 1le
CJIiA BPaxoOBYBATH, SKIIO BHK/IIOYEHO CTaH TiNepYyTAMBOCTI JIereHb (AMB. MyHKT «3araibHi
po3nagn» HHXKYE),

Hopymennsi 3 50Ky 1Ty HKOBO-KHIIKOBOIr0 TPAKTY

bimosanns sycrpivaethes y 65 % nauieHTis, Y TPETHHH 3 AKHUX BOHO Oymae TskkuM. Hynora
BUHMKae me y 15 %. Ilauienn, sxi panime otpumysanu TiKYyBaHHs (30KpeMa, MallicHTH, SKi
paHille OTPUMYBa/TH LHCTIATHH), HMOBIPHO, Gi/bII CXHTbHI 10 GIIOBAHHS. Hynora ra 6mosanns,
AK TIPaBHMIIO, CMOCTEpiraroThcs 4epes 6-12 rogHH Ticis BBEACHHS KapbomnaTuHy, iX JIerko
KOHTpomoBaTH a0 3anoGirTH 3a JOMOMOrOK MPOTHOMIOBOTHHX 3ac0GIB, | BOHM 3HHKAIOTH
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npoTaroM 24-x rojmH. BmopauHs € Oinbln iMoBipHIM Y pasi BBeleHHA KapOOIJIaTUHY B
KOMOIHALIT 3 IHIIMMH €METOreHHHMH CTIOTTYKaMH.

[HIMMH  TTYHKOBO-KMIIKOBAMHM cKapramu Oyiu Oiib y 8% nauientis. [liapes Ta 3anop
crioctepiranues y 6 % nauientis. Takox mosigomasiocs PO CyJ0MH.

[opywenns 3 60Ky HepBOBOi cHCTEMH

Ilepudepuuna neiiponatis (nepepaxHo napectesii Ta 3HUKEHHS OCTEOCYXOKHMIBHUX pedriekcip)
criocrepiranacs y 4 % MauieHTis, IKUM BBOJMIIM iH €Ki kap6oratuny. [lauienTu crapie 65-tu
POKIB | mauieHTH, sKi paHille OTPUMYBANM LHUCILUIATHH, a TAKOXK Ti, XTO OTPHMYIOTh TpHBaJe
JIIKYBaHHA KapOONIaTHHOM, iMOBIPHO, MAIOTh MiABMIEHU PH3HK.

Kniniuno s3wauymi cencopui nopymenns (To6To MOPYIICHHS 30py Ta 3MIiHM CMaky)
criocrepiranuices y 1 % nauieHris.

3aranbHa YacToTa HEBPONOITYHMX MOGIUHUX edeKTis, MMOBIpHO, 30iMBIIYETECSA Y NAIEHTIB, SKi
OTPUMYIOTE KapOorIaTHH y KoMGiHaLii 3 iHwmMu npenaparamu. e Takosxk Moxe OyTH 1o’ s3aHo
3 TPUBAJIILIMM KyMYIATHBHUM BIUIMBOM. [lapacTesii, mo BHHHKIIH 10 JNiKyBaHHsA, 0COBIMBO SKINO
BOHM BHMKIIMKaHI LMCIUIATHHOM, MOKYTh 30epiratica a0o MOCHIIOBATHCH M Hac Tepanii
KapOoTIaTHHOM (IMB. po3ain 4.4).

ITopywenns 3 6oky oprany sopy
[lopyiienHns 30py, BKIIOYHO 3 BTPATOIO 30y, 3a3BHuail OB’ a3aHi 3 TEpaniclo BUCOKHMH 103aMH
Y MAUiEHTIB 3 NOPYIIEHHAMHU GYHKUIT HUPOK.

Iopywenus 3 6oky oprany cayxy Ta pisHoBaru

Hyoice wacmi: CyOKiiHiuHe 3HIMKEHHs TOCTPOTH CIYXy B Iiana3oHi BHCOKMX YacTOT (4000-
8000 I'u), BusHauene 3a ayniorpamoto, crocrepiranocs y 15 % nauientis. ITosizomsiiocs po
Ay>e PilIKiCHI BUTIaJKH rinoakysil.

Yacmi: Taxkoxk 4acTo mopizomusiocs npo yM y ByXax. Brpata ciyxy B pesyabrari Tepanii
LHCTIIATHHOM MOXE NMPHU3BECTH 10 CTIMKMX cHMNTOMIB abo ix moripwenns. [ToBizomasiocs, mo
TPy 3aCTOCYBaHHI /103, BULIKX 32 PeKOMEHIOBAHI, 5K i MPH 3aCTOCYBAHHI {HLIMX OTOTOKCHYHHX
3aco0iB, y iTel i MiANITKIB Npu 3acTocyBaHHi KapborniatuHy crocTepirasacs KIiHIYHO 3Ha4yma
BTpaTa ciayxy.

Ilopywenns 3 60Ky me4iHKH Ta KOBYOBHBIAHHX ULISIXIB

Croctepiranies 3MiHn GyHKUIT MewiHKM y nauieHTie 3 HOpPMalbHUMH BUXIJHUMH 3HAYCHHAMH,
BKJIKOYHO NiBULIEHHA 3arajbHOro piBHA Binipybiny y 5% Nali€HTIB,
acnapraramiHotpaHcepazu y 15 % i ayxuol docharasu Yy 24 % nauienris. Ili 3miHn, sk
NpaBuIIo, OyJH IErKUMH Ta 000POTHUMH NPUGITM3HO Y M0IOBWHM TALliCHTIB,

Y 0OMesKeHOT KinbKOCTi mawieHTiB, ski oTpuMyBaiu Ay’e BHCOKi 11031 KapOoriatuHy Ta micias
aYTOJIOTIYHOT TPaHCIUIAHTALi KICTKOBOTO MO3KY, CMOCTEpiranocs 3Ha4yHe MiJABMILECHHS

MOKa3HUKIB QYHKINT NeYiHKH.

[licis nipuiiomMy BHCOKHX 103 Kap6oraTHHY CHOCTEpiranucs BUMAJKK FOCTPOro (yIbMiHAHTHOTO
HEKPO3Yy KJIiTHH NEeYiHKH,
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Ilopyuienns 3 Goky HUPOK Ta CEHOBHBIAHMX ULISIXIB

IIpw BBeAeHHI MpenapaTy y 3BUYAHNX 103aX MOSABA BiAXMICHD y hyHKIIT HUpoK Oysa HeyacTolo,
HE3BAXKAKYHN Ha Te, 1O iH exuil KapbonnaTuHy BBOLMIM Ge3 riapaTauii BeMKHM 06" eMOM piaMHK
Ta/abo popcosanoro aiypesy. [Tiaeumenns PIBHS KpCaTHHIHY B CHPOBATL KPOBI criocTepiraerecs
y 6 % nauientis, MiBUIIEHHA PiBHA a30Ty CCYOBMHH Y KpoBi — y 14 % mnauienrie, a ceyoBol
Kuenotd — y 5 % nauienris. Bonu, sk mpasmno, Jerki i 000pOTHI MPUONM3IHO y NMOTOBHHH
nauieHTis. BuABuoCs, 1Mo KIipeHC KpeaTHHIHY € Hafibinbim YYTJIMBHM TMOKAa3HUKOM (yHKLIT
HUPOK Y MALIEHTIB, AKi OTPUMYIOTh KapOonnaTy. JIBaausTh ciM BiICOTKIB (27 %) narieHriB, aki
MaIOTh BUXiJHE 3HAYEHHs KiaipeHcy 60 Mi/xB, BIZYYBAIOTh 3HHKEHHs KIIPEHCY KpeaTHHIHY Mij
uac reparii kapGonnaturom. [Topyumenns GyHKii HHPOK € 6inbi BIPOTITHHUM Yy MAlli€HTIB, V IKMX
pauiule po3suBanacs HeppOTOKCHUYHICTh BHACIIIOK Teparii HMCIUIaTHHOM,

Hyorce wacmi: HupkoBa TOKCHUHICTE 3a3BMyYail He NPH3BOJAUTH 10 OOMEKEHHsS 103 Y MALi€HTIB,
AKI OTPUMYIOTE KapOOIUIaTHH, i He norpedye nMpodilTakTUYHMX 3aXOMiB, TAKHX SIK rizparauis
BEJIMKOIO Ki/IBKICTIO pithn abo dopcosanuii aiypes.

Hacmi: Takox MosKe CrocTepiraTMes nopymenns $yHKILil HUPOK, 1110 BU3HAYAETHCA 3HHKEHHAM
KJIPEHCY KPeaTHHIHY JI0 3HaueHb HiK4Ye 60 MI/XB.

Iopywenns 3 60Ky iMyHHOT cHCTeMH

Hepes KibKa XBUIMH MiC/I5 BBEACHHS MPENapaTy MOKYTh BHHHKHYTH peakilii aHadinakTHuHoro
THIy, 1HOAI JeTalbHi: HAOpAK O6MMuYs, 3a/MINKa, TaxiKaplis, HU3bKHil aprepianbHUN THCK,
KPOIHB’AHKa, aHadimaKTHYHUIT oK, GPOHXOCTIa3M.

Taxosx mosigomasnocs npo nMxomanky 6e3 BUIMMOT NIPHYHHH.

Iopymenus 3 6oky wKipu Ta NiAMWKipHOT TKAHMHK

Cnoctepiranmcst epuTemMaTo3Hi BUCHITAHHS, JTMXOMAHKA T4 ceepbixk. Lle Oynu peakuii, noxai6ui no
THX, WO CIIOCTEpiramMes micis Tepanii LMCTIIATHHOM, ajle B KiJIbKOX BHIAAKAX MEPEXpPecHOl
pEaKTHBHOCTI He OyIo.

Jdiarnocruuni pocaipxenus

3HWKEHHs PiBHS HATPIIO, KaJlito, KAIBIiIO T MATHIIO B CHPOBATI KPOBi criocTepiraerees y 29 %,
20 %, 22 % i 29 % nauieHTiB BianosimHo. 30Kpema, MOBIIOMIISIOCS MPO BHMAIKH PAHHBOT
rinonarpiemii. BTpath enekTposiTie € He3HAYHMMH i B OCHOBHOMY NpOXOAATh 0e3 KIiHI4HMX
CHUMIITOMIB.

Cepueri poszaaan
Ilogigomasnocss npo  MOOAMHOKI  BHNAAKHM CCPLCBO-CYIUHHHX  IOpYmIEHb  (ceplieBa
HEJIOCTATHICTE, eMO0Tis), 4 TAKOK MOOAMHOK] BUNAIKH NIOPYINEHHS MO3KOBOTO KPOBOOGITY.

3araiaeHi po3aau Ta nopymenus Y Micui BBeIeHH

Iosigomnsinocs mpo peakwii y wmicmi in’exuii ( neyiHHs, Ginb, MouepBoHiHHA, HaGpsIK,
KPOTHB’ AHKa, HEKPO3 Y 3B’A3KY 3 EKCTpaBazalliero).

[Hozi criocTepiranucs muxomanka, 03HOG Ta 3anaIeHHs CIH30BOT 060 MIOHKH.
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IopyuwenHs 3 GOKY Ne4iHKH Ta }KOBYOBHBITHHX HLIAXIB
Jlyace wacmi: Pisennb nyxuoi pocdarasu nigpuuyetses yactime, Hixk ACT, AJIT abo saransHuit
6inipy6in. BinbuicTs IMX BiAXUIEHb CIIOHTAHHO PErPECyIOTh MPOTATOM KypCy JiKyBaHHS.

ITooounoxi: T1oBiIOMISNIOCS TIPO TAKKY AUCGYHKLIIO MEYiHKH (BKIIOYHO i3 FOCTPUM HEKPO3OM
MediHKM) nicis 3aCTOCYBaHHS 103 KapOOIIaTHHY, IO NEPEeBULLYIOTh PEKOMEH/10BaHI.

IMoBizoMaeHHs po Nixo3prBaHi nodiuHi peakuii

Bask/IMBO MOBiOMIATH MpO Mif03pioBaHi noGiuHi peakwil mcst peectpauii ikapchkoro 3acody.
Ile 103BOSE MPOAOBKYBATH MOHITOPHHT CITIBBIAHOLICHHS KOPHCTH/PU3MK JiKapChKOro 3acody.
[TpoxaHHs 10 MeJMYHMX TpPaliBHUKIE NOBIZOMIATH Npo Oyak-AKy Mif03prOBaHy MOOIYHY
peakiito yepes Bimnin mouiTopuury no6iyHol aii jikapcekix 3aco0iB YNpapiiHHs peectpauil
JNiKapchbKMX 3acobiB, MeIMYHUX BUPOOIB Ta Oloumanux npenapatis An. €posonimeke, 181C
02-222 Bapuaga

Ten.: + 48 22 49 21 301

@akc: +48 22 49 21 309

InTepHeT-cTOpiHKa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

ITpo noGiuHi peakiii TaKOk MOXKHA MOBIAOMIISATH BJIACHHKY PEECTPalifHOro MOCBIAYECHH.

4.9 IlepenosyBanns

ITig yac KniHiYHKMX BHOpOOYBaHb BUIIA/KIB epe103yBaHHS 3adiKcoBaHO He OyII0.

CHMITOMH:

CHMITOMH MOXKYTh BKIIFOYATH MI€JOCYNpecito, nopyieHHs QYHKIIT HUPOK, MeYiHKH Ta CIyxy. ¥
MOBIIOMJIEHHSIX Tpo oTpumanHs 103 ao 1600 MI/M? BKa3aHO, 110 MALiEHTH IOYYBalOThHCA
Ha[3BMYAHHO XBOPHMH, Y HHUX pO3BHBAIOTbCA Jiapes Ta oOMMCiHHA. 3aCTOCYBaHHA 103
KapGONIaTHHY, BHIIMX 32 PEKOMEH0BaHI, aCOLIIOBAIOcs 31 BTPaTolo 30py (AMB. po3ain 4.4).
JlikyBaHHs:

BigoMoro aHTMAOTY npM mHepenosyBaHHi kapGoruiatiHy Hemae. Ilpote, skmo HeoOXiaHo,
MAlliEHTy MOXe 3HafAoOWTHCS MIATPUMYIOYe JiKyBaHHs, [OB’A3aHE 3 Mi€NOCYNpeciero,
nopyieHHsM QYHKLUIT HUPOK, MEYiHKH Ta CIyXYy.

5. PAPMAKOJIOI'TYHI BTACTHBOCTI

5.1 ®apmakoaMHaMivyHi BJIaCTHBOCTI

®apmakoTepaneBTHYHa rpyna: AHTHHEONIACTHYHI 3ac00H, CIIOIYKH MIAaTHHH.
Kong ATX: LO1X A02

KapGomnatud, #K 1 UOMcrulaTuH, nepemkomkae cuHTesy JIHK womaxom  yTrBOpeHHs
BHYTPIIUHBOHHTKOBHMX Ta MDXXKHUTKOBHX rnorepednux 3muBok JJHK y kniTHHax, sKi niaiaoTecs
nii npenapary. Peaktupnicts JIHK kopentoe 3 HIMTOTOKCHYHICTIO.

Hitn: 6e3nexa Ta eheKTUBHICTD Npenapary v AiTeil He BCTaHOBJIEHI.
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5.2 dapmakoKiHeTHYHI BJIaCTHBOCTI

Ilicns BBeAeHHs KapOoOMIaTHHY MOAUHI icHYe MiHIiHA 3a1eKHICT MiJK 103010 Ta KOHLIEHTpAIi€lo
3arajibHOl Ta BINBHOI yNbTPadinbTPOBAHOI TIATHHM B Ta3Mi Kpoei. Tlnowa mnig Kpueow
3aTeKHOCTI KOHUEHTpAIli V MiasMi Bijl yacy JUIs 3arajisHOT MIATHHU TaKoK ToKasye JiHiiHy
3aJICHKHICTD BiJl 1031 33 YMOBH K/IipeHCY KpeaTHHIHY > 60 MI1/XB.

BBenenns GararopaszoBux 103 npoTarom YOTHPBOX /IHIB MOCTIIb HE [IPU3BETH 10 HAKOITMUYEHHS
TUIATHHU B [1a3Mi.

Iloryiunanus

Ilicns uyTpimHboBenHoi indysii nporarom oawiei rogumm (25-250 Mr/mM?) KOHUEHTpaLlis
3arajibHOT 1 BinEHOT (ynbTpadineTpyBaHol) MiaaTHHM B MIIasMi 3MEHIIYETbCA Y JBI (ha3u
BIATOBI/IHO JI0 KiHETHKH peakllii mepioro pany. Jlns BinbHOT miaTHHK Mepiox HamiBpo3nasy B
nepiuiii gasi (t anba ¥2) cranoBUTE TPUETH3HO 90 XBUIMH, a B apyrii ¢azi (t Gera ¥4) 6anzpko 6
roauH. Vst BiIbHA NIaTHHA MPOSBISEThCA Y dopmi KapbonnatuHy B nepini 4 roguHU mnicis
BBEJICHHS.

Posnonin
3B’sa3yBanHs KapbonnaTury 3 Ginkamn gocsrae 85-89 % npotsrom 24 romun micis BBEICHHS,

X04a NpOTATOM NepIINX 4-X FOAHH Mic/A BBeACHHS mulie 29 % 1034 MPOSBISETHCS y 2B s3aHI#
Gopmi. ¥V nauienti 3i crabkolo GyHKUIErO HUPOK MOKe BUHHUKHYTH HEOOXIIHICTH 3MIHMTH
AO3YBaHHA 3 OrIAY Ha 3MiHY (apMaKOKIHETHKH KapGoniaTHHY.

Eniminanis
Kapbonnatun BUBOAUTECS NMepeBaXkHO MIIIXOM KyboukoBoi QineTpauii i3 ceyero 3 BUAiCHHSIM

65 % no3u npotsirom 24-x roauy. binelua yactuna NIpEnapary BUBOAUTLCS MPOTATOM Mepiiux 6
ronH. binseko 32 % BBeieHOT 1031 KapOOIIATHHY BUBOJMTECS Y He3MiHeHiit dopmi.

IloBinomnsnocs, mo kiipeHc kapGoNNaTHHY 3MiHIOETECS B 3-4 pasu y JiTei.

Jlani iTepatypu cBiIYaTh o Te, 1O Y JOPOCIHX NALIEHTIB (yHKLIA HHPOK MOKE CIIPHATH 3MiHi
KJlipeHcy KapOoIIaTHHY.

5.3 Jokniniuni gani moao Gesnexn

byno Beranosneno, mo kapGoniatiH € eMGPIOTOKCHYHHM i TepaToreHHUM y mypiB. Bin e
MYTareHHHMM in vivo Ta in vitro. Xo4a KaHUEPOreHHHI MoTeHIian KapOONnaTHHY He EMBYEHO,
MOBIZOMIANOCA, INO CHONYKM 3 MNONIGHMMH MexaHismMamu  4ii Ta MYTareHHICTIO €
KaHLIEPOTEHHUMH,

6. PAPMAIIEBTHYHI XAPAKTEPUCTHKH

6.1 Ilepenik J0nOMiZKHHX peqoBHH

Bopna nng in’ exniii.
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6.2 OcHoBHI BHIIAAKH HecyMicHOCTI

Leit nikapepkuii 3aci6 He MOXKHA 3MIlLYBATH 3 IHIIMMH TIKAPCHKUMH 3aC00aMH. 33 BHHSTKOM THX,
AKI 3a3HaYeHi B po3aiai 6.6.

Kap6onnarun moske B3acMOAIsTH 3 aMOMIHIEM 3 YTBOPEHHSAM 4OpHOTo ocay. s mpurorysanHs
abo 1 yac BBeI€HHs KapGOIIaTHHY He MOKHA BHKOPHCTOBYBATH TOJIKH, LINPHUIIM, KaTeTepu abo
BHYTPIIUHBOBEHHI HaboOpH, IO MICTATH aNIOMiHIEBI YacTMHH, sKi MOXKYTh KOHTaKTYBaTH 3
niKapchKuUM 3acobom. Bunaminbs 0Caly MOXE NPHU3BECTH 0 3HWKEHHS NPOTHITYXJUHHOIO
edexTy (1uB. po3ain 4.5.).

6.3 Tepmin 36epiranus

Y HEPO3KPUTOMY BHIJISII:
2 poKH.

Ilicns po3BeneHHs

Ilin wac 3acrocypanmsi: Ximiuna Ta ¢isuuna craGineHicTs mig wyac 3acTOCYBaHHA Oyna
MPOACMOHCTPOBAHA MPOTATOM 24-X TOAMH NpH KiMHATHiN Temneparypi Ta 30-tM ronuH mpu
Temneparypi 2-8 °C.

3 MIiKpoGIONOTiYHOT TOYKM 30py NpemapaTt ¢J1i BUKOPHCTOBYBATH HeraiiHo. SIKIIO Horo He
BHKOPHUCTAaTH HeraifHo, BIAMOBIAANBHICTD 32 4ac Ta yMOBH 30epiraHHs nepe/] 3aCTOCYBaHHAM Hece
KODHCTYBa4, | 4ac 30epiraHHs, sK NpPaBMIO, He [OBUHEH MepeBHILyBaTH 24 TOJMHH npu
Temnepatypi 2-8 °C, 3a yYMOBHM, IO pO3BEJEHHA TIPOBOJHMIOCS B KOHTPOJIbOBAHUX Ta
HiﬂTBepﬂ}KeHI/lX acelITHYHHUX YMOBax.,

6.4 OcobauBi 3an06izkHi 3axo0au npu 36epiranui

30epirati (iakon B OpUriHanbHIil ynakoBLi 1/1s 3aXHCTY Bix cBiTia NpH TEMIIEPaTypi He BHIIE
28 °Cs

He oxonomxysaru. He 3amoposkyBath.

YMoBH 36epiranns po3seIcHOro IikapchKoro 3acoby omucani y posaini 6.3.

6.5 Tun ta BMicT ynakoBku

Kapbomnatun 115 indy3iit nocrauaetbes y drakonax i3 GpyHarHoro ckia Tuny I o6’ emom 5 M,
15 ma, 50 mim i 100 M1, wo micTaTe BianoeigHo 5 mur, 15 mi, 45 M 1 60 M KoHLEHTpaTy Ans
PO34HHY JUlsl iHQY3iil. DnakoHH 3aKpHTI KOPKOM €iporo Koibopy 3 XJI0pGyTHIOBOT rymH abo
KOPKOM CIpOro KOMbOpY 3 XJIOPOYTHIOBOT TIyMmH, MOKPHTHM CHJIIKOHOM 3 aIOMIHIEBHM
YILiJIbBHEHHAM.

Kosxen ckisiHuit hniakoH 3amakoBanuii OKpeMo Y KapToHHiii KopoOui.
®nakoH 06’eMOM 5 Mi1, 10 MicTHTE 50 Mr Kapbornatuny, 10 Mr/mi.
®nakon 06’ emoM 15 M, mo MicTHTE 150 Mr Kapboruatuny, 10 Mr/mi.
®nakon 06’emoM 50 M1, o MicTUT 450 Mr kapOonnatuny, 10 mr/mi.
®nakoH 06’emom 100 M, mo micturs 600 Mr kapbonnatuny, 10 Mr/m.

Y mposaxy MoxyTb 6yTH Tpe/icTaBNeHi He yci po3MipH YIIaKOBKH.

| | T
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6.6 OcoGnBi 3ax0/11 Ge3neKH NPH MOBOKEHHI 3 TIKAPCLKUM 32€060M Ta fi0ro yTHaIzamii
Lleii nikapcpkuii 3aci6 NpusHadYeHUit BUKIIOYHO 7151 04HOPA30BOTO BMKOPHCTaHHSI.

Kontaminauis

Y pasi norpannsHHs kapGonnaTuny B 04i abo Ha WIKIpY MPOMHUTH YpaKeHy MiNSHKY BEJIUKONO
KinbKicTio BoM abo disionoriunoro posunny. JIns nikyBaHHs TPaH3MTOPHOIO IOKOJIOBAHHS
LIKIpK MOKe OyTH BHKOpPHCTaHWii MKl kpem. V pasi ypakeHHs od4eil CllijJ 3BepHYTHCH 10
JKapsl.

YTuaizauis pemrkis
Bynp-sxuii HeBuKOpHcTanmii npenapar aGo Bixxoau ciia YTHTI3YBaTH BIAMOBIIHO 710 MicLIeBHX
BHMOT.

Pozrenennsn
Iepen indysicio npenapat HeoOXinHO po3dasuTH 5 % Po3UMHOM IIHOKO3M 260 0.9 % PO3YHHOM
HATPIIO XJIOPUIY 10 KoHUeHTpaii 0,5 Mr/mo.

IHeTpyKUT 110710 Ge3MeYHOr0 NOBOAKEHHS 3 TIPOTHITYXTHHHHMHU 3aC06aMHu:

1. Kapbonnatun moxe OyTH NpPHrOTOBAEHMI 718 3aCTOCYBAaHHS TiJIBKM ¢axipuamu, sxi
NPOHIITH HAaBYaHHA 3 Ge3TMEYHOr0 BUKOPUCTAHHS XIMIOTepaneBTHYHUX TiKapChKHX 3aC06iB.

2. llpuroTyBauHs ciji 31iCHIOBATH Y CIELATBEHO BiIBEICHOMY Micii.

Heobxinno HamiTH BIiANOBiAHI 3aXMCHI PyKaBHYKH.

4. HeoOxiaHO BKMTH 3aX07iB, O6 YHUKHYTH BHNaJKOBOTO MOTPATLIAHHS npenapary B o4i. Y

pasi MoTparIsHHA B 04i X HEOOXIAHO POMUTH BOOIO Ta/a60 diziotoriunmum PO34YHHOM.

BariTHi MeanpaliBHHLI He OBMHHI NPALOBATH 3 LIATOTOKCHYHUMH npenapaTami.

6. Ilin wac yrunizauii npeameris (IMPHILGB, TroNOK TOLIO), 5IKIi BUKOPHCTOBYIOTHCS IS
PO3BE/ICHHS IMTOTOKCHYHHX TPENapaTiB, CiJl JOTPUMYBATHCS HalekHOI 0OepexHOCTI Ta
3ano0bKHMX 3axofiB. Hammumiok martepianis Ta Giomoriumi Bimxomu cni YTHJTI3YBaTH,
NIOMICTHBIIY B TIO/BIifHI 3anieyaTaHi MoJieTUICHOR] IAKETH Ta CHATHBIIN NpH TeMIeparypi
1000 °C. Pinki BiIXoau MOXKHA 3MHTH BEJTMKOKO KiTbKICTIO BOH.

7. PoGoua moBepxHs MNOBMHHAa GyTH TOKpHTa OJIHOpa30BHM abcopOyrouMM mnamnepoM Ha
IIJIACTHKOBIH OCHOEI,

8. Bukopucrosysaru ditunru Luer-Lock na Beix mmnpuiax i HaGopax. J{ns Minimizamii THUCKY
Ta MOJKJIMBOTO yTBOPEHHs aepPO30JIB PEKOMEHIYIOTBCS TOJIKH 3 BEMKHAM OTBOPOM. Edext
YTBOPEHHs aepO30JIB TAKOK MOXKHA 3MCHIIHTH LLIAXOM 3aCTOCYBAHHS BEHTH/IALIHHOT
FOJIKH.

L
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7. BIACHHUK PEECTPALIITHOI' O INOCBIITMEHHS

Axkopj Xesnckea IToncka Cr. 3.0.0. / Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0,

Bynuus Tacmosa, 6ymunok 7, Bapuaga, 02-677 / ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa
8. HOMEP PEECTPALILITHOI'O IHOCBIJJHEHHS

16711
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9. JATA BHJIAYI IIEPILIOTO PEECTPAIUIHOTO HNOCBIJYEHHS/IATA
INOAOBKEHHS PEECTPALIIMHOT O IIOCBIIYEHHS

Hara Bunaui nepworo peecrpauiitoro noceixuenns: 14.04.2010
Jlata ocTaHHBOTO NOAOBKEHHS peecTpalliiHoOro noceiguenns: 27.02.2019

10. AATA  3ATBEPIJKEHHSI  ABO YACTKOBOI  3MIHH TEKCTY
XAPAKTEPHCTHKH JIKAPCBKOI'O 3ACOBY

25.03.2022

et doxymenm nepexnadeno na ykpaincoxy mogy nepexaadayem beznapan Anyw Apymionisnoro -
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Carboplatin Accord, 10 mg/ml,
koncentrat do sporzadznia roztworu
do infuzji
Carboplatinum

Nalety uwainle zapoznac slg z tredclq ulotki przed zastosowanlem leku,

poniewa zawiera ona

Informacje wazne dia pacjenta,

- Nale2y zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie
przeczytac,

- Wrazie jakichikolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si do lekarza lub
pielggniarki,

- Lek ten 208tal przepisany dcidle okreélone] osobic. Nie nalezy go
przekazywad innym.
Lek moze zaszkodzic innej osobie, nawet jesli objawy jej charaby 5a takie
same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakis objawy & ione w
tej ulotce, nalezypowiedzied o tym fekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spls trescl ulotki:

Co 1o jest lek Carboplatin Ascord i w jakim celu sig go stosuje

iem

wazne przed
Jak stosowac lek Carboplatin Accord
Mozliwe dziatania niepazadane
Jak przechowywat lek Carboplatin Accord
Zawartoé¢ opakowania i inne informacje

POALN

Carboplatin Accord jest lekiem przeciwnowotworowym, Leczenie lekami
pi ymi jest czasami nazy

Lek Carboplatin Accard stosuje si¢ W leczeniu niekidrych rodzajéw raka pluca |
raka jajnika.

arboplatin Accorg

Kiedy nie stosowaé leku Carboplatin Accord

- jetli u pacjenta stwisrdzana uczulenie na karboplatyne lub kidrykohwiek 2

tego leku i w punkcie &),

- jesll u pacjenta P W ¢ na podobne leki
zawierajace platyne,

~ U pacjentéw z cigzka choroba nerek,

- jesii u pacjenta wysigpuje mniejsza liczba komérek krwi niz normalnie (lskarz
sprawdzi 1o Zlecajac wykonanie badania krwi),

- [esli u pacjenta wystepuje krwawiacy guz,

- Jedli pacjent planuje przyjac szezepionke pizeciwko 26Hte] febrze lub jesii
przyjal ja w ostatnim czasie.

Jesli kidrekolwiek z wymienianych dotyczy pacjenta nalezy powiedzieé o tym

lekarzowi przed przyjeciem lego leku.

Ostrzetenla | $rodkd ostrotnoéci

ed rozpoczeciem stosowania leku Carboplatin Accard nalezy oméwic 2

lekarzem, farmaceuts

lub pielegniarka;:

- Jesli pacjentka jest w cia2y lub przypuszeza, ze moze by¢ w cigy,

- gdy pacjentka karmi piersia,

- legli u pacjenta wysigpuje lagodna choroba nerek lekarz bedzie czgdcie)
monitorowaé pacjenta;

~ jesii pacjent

jest w podesziym wieku (powyze 65 at);
- lesl pacjent w przesziodz otrzymywal leczenie cisplatyng lub podobrymi

lekami pi ymi, moze
ukiadu nerwowego, takie jak mrowienia lub zaburzenia shuchy | widzenia.
Lekarz mo2e regularnie przeprowadzac badanie pacienta.

~ [etli u pacjenta wystgpuig bsle glowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i
zaburzenia widzenia od niewyraznego widzenia do utraty wzroku,

- Jesli u pacjenta wystgpuje sirajne ie, duszrosé ze 1
liczby krwinek yeh (i 0de yczna), lub w
polaczeniu z malg liczba plytek krwi, nietypowe siniaki (maloplytkowosc) oraz
choroba nerek z iem niewielkiej logci moczu kb
(objawy zespoiu hemolityezno-macznicowego),

- jesii u pacjenta wystgpuje goraczka (temperatura 38°C lub wigksza) lub
dreszcze, kibre mogy wekazywaé na zakazenie, Moze wyslqpic zakazenie
krwi.

Podczas leczenia karboplatyng zostana pedane leki, kiére pomoga zmnisjszyé
i ystap gacego zagrazaé yciu powiktania,
Znanego jako zespdi razpadu guza, spowodowanego zaburzeniami
icznymi we kwi wywoelanymi razpadem obumierajacych komérek

nowotworowych, kidre uwalniaja swoia 2awartosé do krwicobiegu
Carboplatin Accord a Inne leki

powiedzied lekarzow, farmacaucie lub plelegriarce o wszystkich lekach
przymowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, kidre

pacjent planuje przyjmowaé, na przyklad

+ leki, itére moga zmniejsza ficzbe komérek krwi, PrZy)mowane jednoczedrie
z mo2e byé koni miana ia | czestosci leczenia
karboy

» niekidre i nazywane i, wank lub

ycyna, podawane j zk latyna: moze

fyZyko wystaplenia zaburzen czynnosci nerek lub zaburzen skuichu,
* reektére leki (diuretyki), pod: z platyna
mo2e zwigkszat ryzyka wystapienia zaburzen czynnoscl nerek lub zaburzen
sluchy,

* Zywe lub 2ywe, atenuowane szczapionki (przeciwko 26t febrze, patrz punkt
2, Kiedy nie stosowac leku Cartoplatin Accord),
leki przec

np. warfaryna, d z
. moze byé konieczna czestsza kontrola parametréw

karboplatyna;
dotyczaeych kizepnigeia krwi,
= fenytoina i fosfenytoina (stosowane w leczeniu réznych rodzajéw drgawek),
: 4 YA moze Zwi ryzyke napadu
drgawek,

* inne leki hamujace czynnosé ukladu immunologicznego (np. cykdosporyna,
takrolimus, siroimus),

Nalezy ¢ lek © wazysthich lekach ych przez

pacisnta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, kiére pagjent planuje

pryjmawat W tym o lekach dostepnych bez recepty,

Carboplatin Accord 2 jedzeniem | piciem

Nie jest znane oddzialywanie leku Carboplatin Accord z alkoholem, Nalezy

zasiggnad opini lekarza na temat mozhwosci spozywania alkohalu w czasie

podawania Carboplatin Accord, ze wzgledu na moiwosé wywisrania wplywu

Pprzez lek na zdolnos¢ watraby do przetwarzania alkoholu

Claza, karmienie plersia | wplyw na plodnosé

Jesli pacjentia jest w ciazy lub karmi piersia. pizypuszcza, 2e moze byé w ciazy

lub gdy planuje mie¢ driecka, powinna poradzié sig lekarza przed

Zastosowaniem lego leku.

Clata

Ze wagledu na mozliwosé ia wad ych, pacientki w wieku

rozrodczym powinny stosowad skuteczne metody antykoncepcii przed | w

trakoie leczenia karboplatyna.

Karmienle piersia
Nie wiadomo, czy karboplatyna przenika do mileka u ludzi. Diatega podczas
leczenia karboplatyna nalezy przerwaé karmienie piersia.

Pladnosc

Zaleca sig, aby mezczyéni leczeni tym lekiem nie planowali poczecia dziecka
podczas leczenia oraz do € miesiecy po jego zakoAczeniv, Powinni oni fez
przed rozpoczeciem leczenia zasiegnad porady dotyczace; przechowywania
nasienia, ze wzgledu na ystap: e §

Leczenie karboplatyna moze okresowo lub trwale zmnisjsza¢ plodnogé u
mezczyzn i kobiet
W razie watplwosci nalety wracié sig do lekarza.
pojazdow | maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obsiugiwaé maszyn, jesh wystapia

ek obj . mogace taka zdoinost, na
Przykiad nudnosci, wymioty, pogorszenie widzenia lub zaburzenia widzenia i
shuchu,

n lek jest podawany we wiewie dozylnym (kroplowka) trwajacym od 15 do 50
inut.

Dawka:

Lekarz chresli odpowiednia dla pacjenta dawke karboplatyny oraz czestodé jej
podawania,

Dawka zalezy od stanu zdrowia, wzrostu i masy ciala pacjenta oraz czynnaéci

nerek. Lakarz lie pacienta o stanie czy ym nerek po
wyksnaniy badania krwi lub moczu,
Po kazde] dawce k jenta bedzie regularne

badanie krwi. Pacjent moze mie¢ rowniez badanie w celu wyhrycia uszkodzenia
nerwiw i uraly sluchu. Dawki karboplatyny sa zazrwyczaj podawane w cdstepie
4 tygodni.

Zastosowanle wigksze| ni2 zalecana dawki leku Carboplatin Accord

Lek jest podawany w szpitalu, pod nadzorem lekarza, totez jest malo
prawdapodobne, aby pacjent atrzymal 2byt duza lub zbyt maty dawke. Niemniej
jednak, nalezy peinformowad lekarza lut pielggniarke, jesl pacient ma
Jakiekatwiek watplwosci,

leku Carboplatin Acc
W razie walpiiwokc zwiazanych ze slosowaniem leku nalety swridic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniari.

Jak kazdy lek. iek ten mate powodowaé dziatania niepazadane, chocia2 nis u

kazdaga one wystapia

Nalety nlezwlocznie powladomié lekarza, jedli pacjent zaumaty ktérykohwiek

2 nastgpuiacych abjawdw:

» Niespadziewane siniakl, krwawienia lub objawy zakazenia, tukie jak bd|
gardia | wysoka temperatura.

» Clezhie roakcje alergiczne (reakcie anafilaktyczne/anafilaksia): mote wystapié
nagla swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stép, kosiek, twarzy, warg,
jamy ustne; lub gardfa (co moze powodawaé trudnosc w polvkaniu lub
oddychaniu) oraz uczucie jakby pacjent mial straci¢ przytomnogé,

* Zespd! hemolityczno-mocznicowy (choroba charakleryzujgca sie ostrg

i nerek), iej flogé odd: moczu lub ob:
krwi w moczu,
* Skurcze migéni, oslabienie migéni, dezorientacia, Utrata wzraku lub
widzer gulama akeja serca, niewy nerek lub
rieprawidiowe wyniki badan krwi (objawy zespotu lizy guza, Mére moga byé
spowodowane szybkim rozpadem komérek nowotwarowych) {patrz punkt 2).

+ Udar (nagie dretwienie lub asiabienie w obrgbie twarzy, reki |b nogi,

Zwhaszcza po ;edne‘i ‘ummg ciala),

3 i i charoba ),
obrzex lub tklwosé nogi iflub) ramienia.,

S to ciezkie dzialania niepozadane, a pacjent moze wymagaé pine] pomacy
lekarskie].

Bardzo czeste dzialania niepotadane (moga wystapié u wigce] nit 1 na 10

pacjentow):

+ Zmeczenie, dusznodé | bladesé skéry wane przez nisdokrwistodé
(stan, w ktdrym wystepuje zmniejszenie ficzby czerwanych krvinek).

* Nudnodel | wymioty.

= Bai i skurcze brzucha.

Badanla moga rowniez wykazaé:

).

T AL,

Ponliisze | ) dla g b Wyniesie co najmniej 2000 komérekimm?®, a liczba plytak
medycznego: krwi co najmniej 100 000 keméreklmm?.
2 frvon Zaleca sig zmniejazenie dawki poczatkowe] o 20-25% U pacientow z
i Rotyecy Y zynnikami ryzyks takimi jak wezedniejsze leczenie powoduiace mielosupresjs |
Zalecana dawka yny dia de el ych dorasiych niski stopief stanu sprawnoéci pacienta (punktacia 2-4 wg skall ECOG-Zubroda
pacjentéw z prawidlows iq nerek, . z Kirensem kreatyniny > 60 lub ponize] 80 wg skali Karnofsky'ega).

mlmin wynasi 400 mg/m? pe. podawana w pojedyncze] dawce w krotkiej infuzji
datylne] trwajace] od 15 do 60 min. Alternatywnym sposobem ckreslania dawki
maze byé zastosowanie wzoru Calverta (patrz poni &)

Dawka (mg} = docelowa wartoéé AUC (mg/ml x min) x [GFR mi/min + 25]

Zaleca si olveslenie najnizszych wartosci wynikéw morfologi krwi (nadir)
przez wykonywanie cotygodniowych oznaczen, podczas poczatkowych kursow
leczenia tyna, w celu lepszego L w przy i,

Zabuzenia czynnosc nerekc.
Dawka (mg) = docelowa warlodé AUC (mgimi x min) x [GFR miimin + 28] U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke karboplatyny nalezy
Nejsry€ (wg wzoru Calverta) oraz kontrolowac najnizsze wartodci
[ E:::::;uc Planowana Status r fotid (et} 1 6o oy -
bzl U pacjentéw z Kierensem kreatyniny o warteéciach mniejszych niz 60 mi/min
pacjenta istrieje ryzyko wystapieni ia czynnosci szpiku

S7mgiml X min | Karboplatyna w monsterapi ] [ dotychzas rieleczony kostnego.
AL mglml % min W manolerapn | wezetnie) Czestodd cigzkie] K i i hib

mg/l X min tyna + fosfam otychczas any wynosila okolo 25% zgodnie z ponizszymi zaleceniami dotyczacymi

Uwaga: na podstawie wzoru Calverta, calkowita dawka karboplatyny jest
obliczana w mg. a nie w mg/m® pc,

Leczenia nie nalezy powtarzad WezZesniej niz po uplywie crterech tygodni od
Poprzedniego kursu leczenia karboplatyna | (lub) zanim liczba granulocylow

(6018954) Date: 12/05/2022, 18/05/2022, 21/05/2022
Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line. Perforation is not requiring in the artwork,

dawkowania

I i w z innymi érodkami
wymaga zaleznie od cbranych zasad leczenia
i schematu Jeczenia.

KOMIS BIPHA

Dzleci imiodziez.
Bezpieczerstwo | skulecznosé stosowania karboplatyny u dziec! dotychczas nie
zostaly

Nie ma dostpnych danych. Za wagledu na brak wystarczaigcych danych
dotyczacych stosowania karboplatyny u dzieci, nie mozna podat
s

Baciend w podeszivm wiekur

U pacientdw w wieku powyzej 65 lat, dostosowanie dawki karboplatyny do
ogélnego stanu zdrowia jest niezbedne ra poczatku leczenia oruz podczas
kolejnych kurséw terapeutycznych,

Przed podaniem infuzji produkt nelezy rozciericzyé 5% roztworemn glukozy lub
0.9% chiorku sodu, az do ia roztwaru o

stezeniach tak niskich jak 0,5 mg/ml.

Sposéb podawania,

Lek Carboplatin Accard nalezy podawaé wytacznie dozyinie.

Niezgodnoicl farmaceutyczne

Karboplatyna moze wehodzié w reakcig z aluminium, tworzac czamy osad. Do
Tub ia ka nie nalezy stosowad igiel,

strzykawek, cewnikéw lub Zestawdw dozylnych, zawierajacych crefci

eluminiawe, kibre moga wej$¢ w kontakt z lekiem. Osad moze plowadzié do
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carboplatin Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadznia roztworu do infuzji
Carboplatinim

Nalezy uwaznie zapozna¢é si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leKu, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie. Nie nalezy g0 przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezypowiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Carboplatin Accord i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Accord
Jak stosowaé lek Carboplatin Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywagé lek Carboplatin Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

QA W~

1. Co to jest lek Carboplatin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Carboplatin Accord jest lekiem przeciwnowotworowym. Leczenie lekami przeciwnowotworowymi
jest czasami nazywane chemioterapig.

Lek Carboplatin Accord stosuje sie w leczeniu niektérych rodzajéw raka pluca i raka jajnika.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Accord

Kiedy nie stosowaé leku Carboplatin Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na karboplatyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (Wymienionych w punkcie 6),

- Jjesli u pacjenta wystepowata w przesztosci nadwrazliwo$¢ na podobne leki zawierajgce platyne,

- U pacjentéw z cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje mniejsza liczba komérek krwi niz normalnie (lekarz sprawdzi to
zlecajgc wykonanie badania krwi),

- jedli u pacjenta wystepuje krwawiacy guz,

- Jesli pacjent planuje przyjac szczepionke przeciwko zoltej febrze lub jesli przyjat ja w ostatnim
czasie.

Jesli ktorekolwiek z wymienionych dotyczy pacjenta nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
przyjgciem tego leku.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Carboplatin Accord nalezy omoéwi¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarks:

- jesli pagjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy,

- gdy pacjentka karmi piersia,

- Jjesli u pacjenta wystepuje lagodna choroba nerek: lekarz bedzie czgsciej monitorowaé pacjenta;
- jesli pacjent jest w podeszlym wieku (powyzej 65 lat);

- jesli pacjent w przesziosci otrzymywat leczenie cisplatyng lub podobnymi lekami

przeciwnowotworowymi, karboplatyna moze powodowaé zaburzenia ukK@ﬁmvE?WA
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Jjak mrowienia lub zaburzenia stuchu i widzenia. Lekarz moze regularnie przeprowadza¢ badanie
pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystepuja béle glowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i zaburzenia widzenia od
niewyraznego widzenia do utraty wzroku;

- jesli u pacjenta wystepuje skrajne zmeczenie, dusznos¢ ze zmniejszeniem liczby krwinek
czerwonych (niedokrwistosé hemolityczna), oddzielnie Tub w potaczeniu z malg liczbg plytek
krwi, nietypowe siniaki (maloptytkowo$¢) oraz choroba nerek z oddawaniem niewielkiej ilosci
moczu lub bezmoczem (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego);

- jesli u pacjenta wystepuje goraczka (temperatura 38°C lub wigksza) lub dreszcze, ktére mogza
wskazywac na zakazenie. Moze wystapi¢ zakazenie krwi.

Podczas leczenia karboplatyng zostang podane leki, ktére pomoga zmniejszy¢é prawdopodobienstwo
Wwystapienia mogacego zagrazaé¢ zyciu powiklania, znanego jako zespol rozpadu guza,
spowodowanego zaburzeniami biochemicznymi we krwi wywolanymi rozpadem obumierajacych
komorek nowotworowych, ktére uwalniajg swojg zawartos¢ do krwioobiegu.

Carboplatin Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowa¢, na przyklad:

¢ leki, ktére moga zmniejszaé liczbe komérek krwi, przyjmowane jednoczesnie z karboplatyng:
moze by¢ konieczna zmiana dawkowania i czestosci leczenia karboplatyna,

* niektdre antybiotyki nazywane aminoglikozydami, wankomycyna lub kapreomycyna, podawane
jednoczesnie z karboplatyna: moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek lub
zaburzen shuchu,

* niektére leki moczopedne (diuretyki), podawane jednoczesnie z karboplatyna: moze zwigkszac
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek lub zaburzen stuchu,

¢ Zywe lub zywe, atenuowane szczepionki (przeciwko zéttej febrze, patrz punkt 2, Kiedy nie
stosowac leku Carboplatin Accord),

* leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, przyjmowane jednoczeénie z karboplatyng: moze by¢
konieczna czgstsza kontrola parametrow dotyczacych krzepniecia krwi,

* fenytoina i fosfenytoina (stosowane w leczeniu réznych rodzajow drgawek), podawane
Jednoczesnie z karboplatyng: moze zwigkszaé ryzyko napadu drgawek,

¢ inne leki hamujace czynnos¢ uktadu immunologicznego (np. cyklosporyna, takrolimus,
sirolimus).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

Carboplatin Accord z jedzeniem i piciem

Nie jest znane oddziatywanie leku Carboplatin Accord z alkoholem. Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza
na temat mozliwosci spozywania alkoholu w czasie podawania Carboplatin Accord, ze wzgledu na
mozliwos¢ wywierania wptywu przez lek na zdolnosé watroby do przetwarzania alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia wad wrodzonych, pacjentki w wieku rozrodczym powinny
stosowac skuteczne metody antykoncepcji przed i w trakcie leczenia karboplatyng.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy karboplatyna przenika do mleka u ludzi. Dlatego podczas leczenia karboplatyna
nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

KOMIs BIPHA
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Plodnos¢

Zaleca sig, aby mezezyZni leczeni tym lekiem nie planowali poczecia dziecka podezas leczenia oraz
do 6 miesi¢cy po jego zakonczeniu. Powinni oni tez przed rozpoczeciem leczenia zasiggnaé porady
dotyczgcej przechowywania nasienia, ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia nieodwracalnej
nieptodnosci.

Leczenie karboplatyng moze okresowo lub trwale zmniejsza¢ ptodnosé u mezezyzn i kobiet.
W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzié pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane mogace zmniejszaé takg zdolno$¢, na przykiad nudnosci, wymioty, pogorszenie widzenia
lub zaburzenia widzenia i shuchu.

3. Jak stosowa¢ lek Carboplatin Accord

Ten lek jest podawany we wlewie dozylnym (kroplowka) trwajacym od 15 do 60 minut.
Dawka:

Lekarz okresli odpowiednig dla pacjenta dawke karboplatyny oraz czestos jej podawania.

Dawka zalezy od stanu zdrowia, wzrostu i masy ciata pacjenta oraz czynnosci nerek. Lekarz
poinformuje pacjenta o stanie czynnosciowym nerek po wykonaniu badania krwi lub moczu.

Po kazdej dawce karboplatyny u pacjenta bedzie wykonywane regularne badanie krwi. Pacjent moze
mie¢ réwniez badanie w celu wykrycia uszkodzenia nerwow i utraty stuchu. Dawki karboplatyny sa
zazwyczaj podawane w odstepie 4 tygodni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Carboplatin Accord

Lek jest podawany w szpitalu, pod nadzorem lekarza, totez jest mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymatl zbyt duzg lub zbyt mala dawke. Niemniej jednak, nalezy poinformowa¢ lekarza lub
pielegniarke, jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosei.

Przerwanie stosowania leku Carboplatin Accord
W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych
objawow:

* Niespodziewane siniaki, krwawienia lub objawy zakazenia, takie jak bol gardia i wysoka
temperatura.

e Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne/anafilaksja): moze wystapi¢ nagta
swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardla (co moze powodowa¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz uczucie jakby
pacjent miat straci¢ przytomnos¢.

*  Zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba charakteryzujaca sie ostra niewydolnoscia
nerek), zmniejszona ilosé oddawanego moczu lub obecno$¢ krwi w moczu.

*  Skurcze migéni, ostabienie migsni, dezorientacja, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia.
nieregularna akcja serca, niewydolno$¢ nerek lub nieprawidlowe wyniki badan krwi
(objawy zespotu lizy guza, ktére moga by¢ spowodowane szybkim rozpadem komérek

nowotworowych) (patrz punkt 2). KCMN!A BIPHA
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* Udar (nagle dretwienie lub ostabienie w obrebie twarzy, reki lub nogi, zwlaszeza po jednej
stronie ciala).

* Niedrozno$¢ naczyn krwionosnych (zatorowosé i choroba zarostowa zyl), obrzek lub
tkliwos¢ nogi i(lub) ramienia.

Sg to cigzkie dzialania niepozadane, a pacjent moze wymagac pilnej pomocy lekarskie;.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogg wystapié u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
* Zmgczenie, dusznosé i blados¢ skéry spowodowane przez niedokrwisto$¢ (stan,
w ktorym wystepuje zmniejszenie liczby czerwonych krwinek).
* Nudnosci i wymioty.
e Boli skurcze brzucha.

Badania mogg réwniez wykazaé:

¢ Zmiany dotyczace czerwonych i biatych krwinek i plytek krwi (mielosupresja).
* Zwigkszone stezenie mocznika we krwi.

* Zmniejszone stezenie sodu, potasu, wapnia i magnezu we krwi.

* Zmniejszony klirens nerkowy kreatyniny.

¢ Nieprawidlowe wartosci enzymow watrobowych.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
¢ Biegunka lub zaparcia.
Wysypka i (lub) $wiad skory.
Dzwonienie w uszach lub zaburzenia stuchu.
Utrata wlosow.
Objawy grypopodobne.
* Objawy zakazenia takie jak goraczka lub bol gardla.
¢ Objawy cigzkiej reakcji alergicznej to nagly $wiszczacy oddech i ucisk w klatce piersiowe;, abrzek
powiek, twarzy lub warg, zaczerwienienie twarzy, niskie cisnienie krwi, szybkie bicie serca,
pokrzywka, dusznosé, zawroty glowy i wstrzgs anafilaktyczny.
Mrowienie lub dretwienie rak, stép, ramion lub nog.
Uczucie pieczenia lub klucia.
Ostabienie odruchow sciggnistych.
Zaburzenia lub utrata smaku.
Okresowe pogorszenie wzroku lub zaburzenia widzenia.
Choroby serca.
* Ucisk w klatce piersiowej lub swiszczacy oddech.
. Srédmiquzowe choroby ptuc (grupa choréb ptuc, w ktérych wystepuje zapalenie glebokich
tkanek pluc).
* BO6l warg lub owrzodzenie jamy ustnej (choroby blony Sluzowej).
* Bol lub dyskomfort w obrebie kosci, stawéw, migsni lub otaczajacych struktur (zaburzenia uktadu
migsniowo-szkieletowego).
* Zaburzenia czynnosci nerek lub oddawania moczu.
* Skrajne zmgczenie/ostabienie (astenia).

e @ o o o

Badania mogg réwniez wykazaé:

* Zwigkszone st¢zenie bilirubiny i kreatyniny we krwi.

* Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi, co moze prowadzi¢ do rozwoju dny
moczanowe;j.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

* Okresowa utrata wzroku.
* Zie samopoczucie z wysokg temperatura, spowodowane malg liczbg krwinek biatych (goraczka

neutropeniczna). KO rl I ﬂ B l P HA
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
* Bliznowacenie pluc, ktére powoduje uczucie braku powietrza i (lub) kaszel (wiéknienie pluc).

Czgstos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

*  Nowotwory wywolane przez leczenie karboplatyng (nowotwory wtérne).

*  suchos¢ w jamie ustnej, zmgcezenie i bole glowy z powodu nadmiernej utraty wody z organizmu
(odwodnienie).

*  Brak apetytu, jadlowstret.

¢ Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie lub obumieranie komérek watroby.

e  Niewydolnos¢ serca.

*  Zmiany ci$nienia tetniczego krwi (nadcignienie lub niedocisnienie).

Choroby skéry, takie jak pokrzywka, wysypka, zaczerwienienie skory (rumien) i $wiad.

¢ Obrzgk lub bolesnosé w miejscu wstrzykniecia.

*  Grupa objawéw, takich jak bl glowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i zaburzenia widzenia od
niewyraznego widzenia do utraty wzroku. Sg to objawy zespoltu odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii; rzadkie zaburzenie neurologiczne).

e  Zapalenie trzustki.

*  Bol lub stan zapalny w jamie ustnej (zapalenie blony sluzowej jamy ustnej).

e  Zakazenie pluc.

*  Zaburzenia mézgu (encefalopatia).

¢ Niedokrwistos¢ spowodowana nieprawidtowym rozpadem czerwonych krwinek (niedokrwistoéé
hemolityczna).

Karboplatyna moze powodowaé zaburzenia krwi, watroby i nerek. Lekarz zleci pobranie prébek krwi
w celu zbadania tych zaburzen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotee, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Carboplatin Accord

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwee ani nie zamrazaé.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed éwiatlem.

W uzyciu: Wykazano chemiczna i fizyczna stabilnosé leku przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i przez 30 godzin w temperaturze 2-8°C.

KOMIA BIPHA
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Wowezas roztworu nie nalezy przechowywaé dluzszej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze rozciericzenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jalowych.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usunac¢ leki ktorych sie Jjuz nie uzywa.. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carboplatin Accord

Substancja czynng leku jest karboplatyna.

Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny.
Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnosci 45 m| zawiera 450 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnosci 60 m] zawiera 600 mg karboplatyny.

Pozostaty sktadnik to: woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Carboplatin Accord i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Lek Carboplatin Accord jest przezroczystym i bezbarwnym do jasno zéltego roztworem.

5 ml, 15 ml lub 45 ml lub 60 m! koncentratu do sporzadzenia roztworu w fiolce ze szkla oranzowego
typu I o pojemnosci odpowiednio 5 ml, 15 ml, 50 ml lub 100 ml.

Fiolki sg zamknigte szarym korkiem z gumy chlorobutylowej lub szarym korkiem z gumy
chlorobutylowej pokrytym silikonem z aluminiowym uszczelnieniem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Taémowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwdrca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Austria o

Infusionslésung

Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de
Belgia perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslsung
Czechy Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuznihe roztoku
Dania Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Estonia Carboplatin Accord 10 mg/ml infusiooni1aJ-'fé)lT‘;;ﬁtﬁ-:tﬁzitP HA
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Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/

Finlandia koncentrat till infusionsvitska, 16sning
. ; Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucién para perfusion
Hiszpania EFG
Holandia Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Irlandia Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Litwa Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lotwa Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infiiziju skiduma
pagatavosanai
Ni Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
iemcy : i
Infusionslésung
Norwegia Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske
Polska Carboplatin Accord
Portugalia Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugio para perfusdo
Stowacja Carboplatin Accord 10 mg/ml infuzny koncentra
Szwecja Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, l6sning
Wielka Brytania Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Wiochy Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione
Wegry Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos infiiziéhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022

Ponizsze informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukeje dotyczace uzytkowania - leki cytotoksyczne

Zalecana dawka karboplatyny dla dotychczas nieleczonych dorostych pacjentow z prawidlowa
czynnoscia nerek, tj. z klirensem kreatyniny > 60 ml/min wynosi 400 mg/m? pc. podawana w
pojedynczej dawce w krotkiej infuzji dozylnej trwajacej od 15 do 60 min. Alternatywnym sposobem
okreslania dawki moze by¢ zastosowanie wzoru Calverta (patrz ponizej):

Dawka (mg) = docelowa warto$¢ AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Dawka (mg) = docelowa wartosé¢ AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Docelowa warto§é AUC

Planowana chemioterapia

Status terapeutyczny pacjenta

5-7mg/ml x min

karboplatyna w monoterapii

dotychczas nieleczony

4-6 mg/ml x min

karboplatyna w monoterapii

wczesniej leczony

4-6 mg/ml x min

karboplatyna + cyklofosfamid

dotychczas nieleczony

Uwaga: na podstawie wzoru Calverta, calkowita dawka karboplatyny jest obliczana w mg, a nie w
mg/m? pc.

Leczenia nie nalezy powtarza¢ wezesniej niz po uptywie czterech tygodni od poprzedniego kursu
leczenia karboplatyna i (lub) zanim liczba granulocytow oboj¢tnochtonnych nie wyniesie co najmniej
2000 komorek/mm?, a liczba plytek krwi co najmniej 100 000 komérek/mm?®.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej 0 20-25% u pacjentow z czynnikami ryzyka takimi jak
wezesniejsze leczenie powodujace mielosupresje i niski stopiefi stanu sprawnosci pacjenta (punktacja
2-4 wg skali ECOG-Zubroda lub ponizej 80 wg skali Karnofsky’ego).

Zaleca sig okre$lenie najnizszych wartoéci wynikéw morfologii krwi (nadir) przez wykonywanie
cotygodniowych oznaczen, podczas poczatkowych kurséw leczenia karboplatyna, w celu lepszego
dostosowania dawkowania w przyszlosci.

Zaburzenia czynnosci nerek:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke karboplatyny nalezy zmniejszy¢ (wg wzoru

Calverta) oraz kontrolowaé najnizsze wartosci hematologiczne (nadir) i czynno$é nerek.
U pacjentéw z klierensem kreatyniny o wartosciach mniejszych niz 60 ml/min istnieje zwiekszone

ryzyko wystgpienia zahamowania czynnosci szpiku kostnego.
KOMIA BIPHA
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Czgstos¢ wystepowania cigzkiej leukopenii, neutropenii lub trombocytopenii wynosita okoto 25%
zgodnie z ponizszymi zaleceniami dotyczacymi dawkowania:

Leczenie skojarzone:
Optymalne stosowanie karboplatyny w skojarzeniu z innymi $rodkami mielosupresyjnymi wymaga
dostosowania zaleznie od obranych zasad leczenia i schematu leczenia.

Dzieci i miodziez:

Bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania karboplatyny u dzieci dotychczas nie zostaly ustalone.
Nie ma dostgpnych danych. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania
karboplatyny u dzieci, nie mozna podaé szczegblowych zalecen dotyczacych dawkowania,

Pacjenci w podeszivm wieku:
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, dostosowanie dawki karboplatyny do ogélnego stanu zdrcwia
jest niezbedne na poczatku leczenia oraz podczas kolejnych kursow terapeutycznych.

Rozcienczanie i sporzadzanie roztworu:
Przed podaniem infuzji produkt nalezy rozcieficzy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem
chlorku sodu, az do otrzymania roztworu o koncowych stezeniach tak niskich jak 0,5 mg/ml.

Sposdob podawania;
Lek Carboplatin Accord nalezy podawa¢ wylacznie dozylnie.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Karboplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z aluminium, tworzac czarny osad. Do przygotowywania lub
podawania karboplatyny nie nalezy stosowaé igiel, strzykawek, cewnikéw lub zestawdw dozylnych,
zawierajacych czesci aluminiowe, ktére moga wejs¢ w kontakt z lekiem. Osad moze prowadzi¢ do
zmniejszenia dziatania przeciwnowotworowego.

Okres waznosci i przechowywanie
Lak jest przeznaczony wylacznie do Jjednorazowego zastosowania.

Przed otwarciem
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywacé fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozciericzeniu
W uzyciu: Wykazano chemiczna i fizyczng stabilno$é leku przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i przez 30 godzin w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze rozcieficzenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA LEKU CARBOPLATIN ACCORD DO
STOSOWANIA I USUWANIA JEGO POZOSTALOSCI

Instrukeja dotyczgca przygotowania Carboplatin Accord

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, podczas obchodzenia sie i

przygotowania leku Carboplatin Accord do stosowania nalezy zachowac ostroznosé.

Nalezy zastosowa¢ nastepujace procedury dotyczace wlasciwego obchodzenia sig z karboplatyna:

Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu produktu do stosowania oraz obchodzeniu

si¢ z nim.

L. Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wytgcznie przez osoby
wykwalifikowane w bezpiecznym stosowaniu lekow chemioterapeutycznych. Personel

KOMIA BIPHA
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pracujacy z lekiem Carboplatin Accord powinien nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne,
w tym okulary ochronne, fartuchy, rekawice Jednorazowego uzytku i maski.

2, Przygotowanie strzykawki nalezy wykona¢ w specjalnym miejscu do tego WyzZnaczonym
(najlepiej uzywajac system przeptywu laminarnego). Powierzchnig pracy nalezy przykry¢
chtonnym papierem jednorazowego uzytku o podtozu plastikowym.

3. Wszelkie materialy uzyte podczas sporzadzania, podawania lub czyszczenia (w tym
rekawiczki), nalezy umiescié¢ w torbach do smieci wysokiego ryzyka do spalania w wysokich
temperaturach.

4. Plynne odpady mogg by¢ potraktowane rozcienczonym roztworem podchlorynu sodowego

(1% dostepnego chloru), najlepiej przez namoczenie, Po czym nalezy je spluka¢ woda.
Wszystkie zakazone i uzyte do ¢zyszczenia materiaty nalezy umiesci¢ w torbach do $mieci
wysokiego ryzyka do spalania. W razie przypadkowego kontaktu leku ze skora lub oczami
nalezy natychmiast zastosowac plukanie obfitg iloscia wody, wody z mydtem lub roztworem
wodoroweglanu sodu, Nie nalezy pociera¢ skéry przez uzycie szczotki do szorowania. Nalezy
zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza. Po zdjgciu rekawic zawsze nalezy umyé rece.

Przygotowanie roztworu do infuzji
Produkt nalezy rozcienczyé przed uzyciem. Moze on by¢ rozcienczany roztworem glukozy lub
chlorku sodu, az do otrzymania stezenia 0,5 mg/ml (500 mikrogramow/ml).

Usuwanie pozostalo$ci

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Wszelkie
materialy uzyte podczas sporzgdzania, podawania, a takze te, ktére w Jakikolwiek inny sposdb weszly
w kontakt z karboplatyna, nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postepowania z
odpadami po $rodkach cytotoksycznych.

KOMISA BIPHA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carboplatin Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny
Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera S0 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 60 ml zawiera 600 mg karboplatyny

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny do lekko jasnozéltego roztwor, wolny od czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Karboplatyna jest wskazana w leczeniu:
1. zaawansowanego raka jajnika pochodzenia nablonkowego w:
(a) leczeniu pierwszego rzutu,
(b) leczeniu drugiego rzutu, jesli leczenie innymi lekami okazalo si¢ nieskuteczne.
2. drobnokomérkowego raka phuca.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:
Zalecana dawka karboplatyny dla dotychczas nieleczonych dorostych pacjentéw z prawidlowg
czynnoscig nerek, t]j. z klirensem kreatyniny > 60 ml/min wynosi 400 mg/m?® pe. podawana w
pojedynczej dawce w krétkiej infuzji dozylnej trwajgcej od 15 do 60 min. Alternatywnym sposobem

okreslania dawki moze by¢ zastosowanie wzoru Calverta (patrz ponizej):

Dawka (mg) = docelowa wartos¢ AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Dawka (mg) = docelowa wartoéé AUC (mg/ml x min) x [GFR mV/min + 25]

Docelowa warto§é Planowana chemioterapia Status terapeutyczny
AUC pacjenta
5-7 mg/ml x min karboplatyna w monoterapii dotychczas nieleczony

4-6 mg/ml x min karboplatyna w monoterapii WCW‘I’PH#

P
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&-6 mg/ml x min | karboplatyna + cvklofosfamid | dotychczas nieleczony ]

Uwaga: na podstawie wzoru Calverta, calkowita dawka karboplatyny jest obliczana w mg, a nie w
mg/m? pe.

Leczenia nie nalezy powtarza¢ wezesniej niz po uplywie czterech tygodni od poprzedniego kursu
leczenia karboplatyng i (Iub) zanim liczba granulocytéw obojetnochfonnych nie wyniesie co najmniej
2000 komoérek/mm?, a liczba plytek krwi co najmniej 100 000 komérek/mm>.

Dawka poczgtkowa powinna byé zmniejszona o 20-25% u pacjentow z czynnikami ryzyka takimi jak
wezesniejsza terapia mielosupresyjna i niski stopien stanu sprawnosci pacjenta (punktacja 2-4 wg
skali ECOG-Zubroda lub ponizej 80 wg skali Karnofsky’ego).

Zaleca sig okreslenie najnizszych wartosci wynikéw morfologii krwi (nadir) przez wykonywanie
cotygodniowych oznaczen, podczas poczatkowych kurséw leczenia karboplatyna, w celu
dostosowania dawkowania w kolejnych cyklach leczenia.

Do przygotowywania i podawania produktu leczniczego nie nalezy stosowac igiel lub zestawow
kropléwkowych zawierajacych elementy aluminiowe, ktére mogg mie¢ kontakt

z karboplatyna. Aluminium reaguje z karboplatyna powodujac tworzenie osadu i (lub) utrate sity
dzialania.

Podczas przygotowywania i podawania produktu leczniczego nalezy stosowaé $rodki ostroznosci
zalecane dla substancji niebezpiecznych. Produkt leczniczy musi by¢ przygotowywany przez
personel, ktéry zostal przeszkolony w zakresie bezpiecznego stosowania i zaopatrzony w rekawice
ochronne, maske i fartuch.

Zaburzenia czynnosci nerek:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke karboplatyny nalezy zmniejszy¢ (wg wzoru
Calverta) oraz kontrolowaé najnizsze wartoéci hematologiczne (nadir) i czynnoéé nerek.

U pacjentéw z klierensem kreatyniny mniejszym niz 60 ml/min istnieje zwigkszone ryzyko
znacznego zahamowania czynnosci szpiku kostnego. Czestosé wystepowania cigezkiej leukopenii,
neutropenii lub trombocytopenii utrzymywata sie na poziomie 25% zgodnie z ponizszymi zaleceniami
dotyczacymi dawkowania:

Wyjsciowy klirens kreatyniny Dawka poczatkowa (Dzien 1)
41-59 ml/min 250 mg/m? iv.
16-40 ml/min 200 mg/m? iv.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczgcych stosowania karboplatyny we wstrzyknieciach u chorych
z klirensem kreatyniny 15 ml/min lub mniejszym, ktére pozwolityby okresli¢ zalecane dawkowanie.

Wszystkie powyzsze zalecenia odnosnie dawkowania dotyczg leczenia poczatkowego. Pézniejsze
dawkowanie powinno by¢ dostosowane w zaleznogci od tolerancji pacjenta oraz dopuszczalnego
poziomu mielosupresji.

Leczenie skojarzone
Optymalne stosowanie karboplatyny w skojarzeniu z innymi $rodkami mielosupresyjnymi wymaga
dostosowania dawkowania zaleznie od obranych zasad leczenia i schematu leczenia.

Pacjenci w podeszivm wieku
U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, dostosowanie dawki karboplatyny do ogolnego stanu jest
niezbgdne na poczatku leczenia oraz podczas kolejnych kurséw terapeutycznych.
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Dzieci i miodziez
Nie ma wystarczajacych informacji pozwalajacych na ustalenie zalecen dotyczacych dawkowania u
dzieci i mlodziezy.

Sposéb podawania

Lek Carboplatin Accord nalezy podawaé wyltacznie dozylnie.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Karboplatyna jest przeciwwskazana u pacjentow:
- z nadwrazliwoécig na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,
- z cigzkim zahamowaniem czynnosci szpiku,
- Z istniejacg wezesniej cigzkg niewydolnogcia nerek (z klirensem kreatyniny <30 ml na minute),
chyba, ze w ocenie lekarza i pacjenta mozliwe korzysci plynace z leczenia przewazajg ryzyko,
- z krwawiacymi guzami,
- jednoczesnie ze szczepionka przeciwko z0ttej febrze (patrz punkt 4.5),
- U pacjentéw z wystepujaca w przesziosci ciezkq reakcja alergiczna na karboplatyne lub inne zwiazki
zawierajgce platyne.

Dostosowanie dawki moze pozwoli¢ na stosowanie produktu w przypadku fagodnego zaburzenia
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Karboplatyna powinna byé podawana wylgcznic pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza, ktory
jest doswiadczony w stosowaniu chemioterapii. Wyposazenie diagnostyczne i terapeutyczne powinno
by¢ latwo dostepne w celu leczenia ewentualnych powiktan.

Nalezy uwaznie kontrolowaé morfologie krwi obwodowej oraz czynnos¢ nerek i watroby. Ocene
morfologii krwi nalezy wykonywac przed rozpoczgciem leczenia karboplatyna, a nastepnie w
tygodniowych odstgpach. Lek nalezy odstawi¢ w przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
zahamowania czynnosci szpiku kostnego lub zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Zazwyczaj leczenie karboplatyna nie powinno by¢ powtarzane czesciej niz co 4 tygodnie w celu
upewnienia sig, ze wystapit nadir parametréw hematologicznych oraz nastapita zadowalajgca
poprawa.

Wystepowanie, nasilenie i przewleklosé toksycznosci moga by¢ wieksze u pacjentow, ktorzy
uprzednio przeszli intensywne leczenie lekiem stosowanym w ich chorobie lub cisplatyna, s3 mato
sprawni i s3 w podesztym wieku. Parametry czynnosci nerek nalezy oceni¢ przed, podczas i po terapii
karboplatyna.

Toksycznos¢ hematologiczna

Leukopenia, neutropenia oraz trombocytopenia sg zalezne od dawki i ograniczajace dawke. Nalezy
czgsto kontrolowaé morfologie krwi obwodowej w trakcie leczenia karboplatyna. Pozwoli to
monitorowac toksycznos¢, pomoze ustali¢ nadir oraz poprawe parametrow hematologicznych oraz
pomoze dostosowac kolejng dawke. Mediana dni o najnizszej wartosci wynikow badan to dzien 21 u
pacjentow otrzymujgcych karboplatyne oraz dziefi 15 u pacjentéw otrzymujgcych karboplatyne w
skojarzeniu z innymi $rodkami chemioterapeutycznymi. Zazwyczaj nie nalezy stosowaé ponownie
terapii z uzyciem karboplatyny, dopoki liczba leukocytow, neutrofili oraz plytek krwi nie powrdci do
normy. Jesli liczba biatych krwinek spadnie ponizej 2000 krwinek/mm? lub liczba plytek krwi spadnie
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ponizej 100 tys. ptytek/mm? nalezy rozwazy¢ odroczenie leczenia karboplatyng do czasu widocznej
poprawy parametréw hematologicznych, co nastgpuje zwykle po 5-6 tygodniach. Konieczne moze
okaza¢ si¢ zastosowanie transfuzji, zalecane Jest rowniez zmniejszenie dawki w przypadku
kontynuacji leczenia.

Pacjenci z cigzka i uporczywa mielosupresja maja wysokie ryzyko wystapienia powiklan
infekcyjnych, w tym ze skutkiem smiertelnym (patrz punkt 4.8). Jedli wystapi ktérekolwiek z tych
zdarzen, nalezy przerwaé stosowanie karboplatyny i rozwazy¢ zmiane dawki lub przerwanie leczenia.

Mielosupresja wywotana przez leczenie karboplatyna jest scisle zwigzana z klirensem nerkowym
leku. U pacjentéw z nieprawidiowg czynnoscia nerek lub jednoczesnie otrzymujacych inne
potencjalnie nefrotoksyczne leki, mielosupresja (szczegdlnie trombocytopenia) moze by¢ cigzka i
diugotrwata. Poczatkowe dawki karboplatyny w tych grupach pacjentow nalezy odpowiednio
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2), a wyniki leczenia nalezy starannie monitorowaé poprzez czgste
oznaczenia morfologii krwi migdzy poszczegdlnymi kursami leczenia.

Przy rbwnoczesnie stosowanej chemioterapii moze wystapi¢ addytywne dzialanie mielosupresyjne.
Leczenie skojarzone z innymi lekami mielosupresyjnymi moze wymagac modyfikacji
dawki/harmonogramu podawania, aby zminimalizowa¢ dziatanie addytywne.

Niedokrwistos¢ jest czgsta i skumulowana, jednak rzadko wymaga transfuz;ji.

U pacjentéw leczonych karboplatyna obserwowano niedokrwistosé hemolityczng z wystepowaniem
polekowych przeciwcial odpornoéciowych. Moze to prowadzi¢ do zgonu.

Przypadki ostrej biataczki promielocytowej i zespotu mielodysplastycznego (ang. myelodysplastic
syndrome, MDS) lub ostrej biataczki szpikowej (ang. acute myeloid leukemia, AML) obserwowano
po uptywie kilku lat od zakonczenia leczenia karboplatyna lub innych terapii
przeciwnowotworowych.

Zespdt hemolityczno-mocznicowy (HUS)

Zespol hemolityczno-mocznicowy (HUS) jest zagrazajacym zyciu dziataniem niepozadanym. Nzlezy
przerwac leczenie karboplatyna, jesli wystgpig pierwsze objawy mikroangiopatycznej niedokrwisto$ci
hemolitycznej, takie jak gwaltowny spadek stezenia hemoglobiny z wspélistniejaca
matoplytkowoscia, zwiekszenie w surowicy stezenia bilirubiny, kreatyniny, azotu mocznikowego we
krwi lub LDH. Niewydolno$é nerek moze nie by¢ odwracalna po zaprzestaniu leczenia i moze by¢
konieczne wykonanie dializy.

Reakcje alergiczne
Podobnie jak w przypadku innych lekéw na bazie platyny, moga wystapi¢ reakcje alergiczne,

najczgsciej podezas podawania, wymagajace przerwania wlewu. Pacjentéw nalezy dokladnie
obserwowaé i musi by¢ zastosowane odpowiednie leczenie objawowe (leki przeciwhistaminowe,
adrenalina i (lub) glikokortykosteroidy). Reakcje krzyzowe, czasami smiertelne, zglaszano dla
wszystkich zwigzkow platyny (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Nefrotoksycznogé

Czgstos¢ oraz nasilenie nefrotoksycznosci moze wzrosnaé u pacjentéw, ktérzy mieli zaburzenia
czynnosci nerek przed leczeniem karboplatyna. Nie jest jasne, czy odpowiedni schemat nawadniania
moglby przezwyciezy¢ takie dziatanie, ale konieczne jest zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia
w przypadku nasilonych zmian w wynikach badan czynnosciowych nerek. Zaburzenia czynnosci
nerek wystepuja czesciej u pacjentéw, u ktérych uprzednio wystgpowata nefrotoksycznos$é wskutek
leczenia cisplatyna.

53



54

Choroba zarostowa 7yt watrobowych

Zglaszano przypadki choroby zarostowej zyl watrobowych (zespotu niedroznosci zatokowej
watroby), przy czym niektére z nich byly smiertelne. Zaleca sie obserwowanie, czy u pacjentow nie
wystepujg objawy przedmiotowe lub podmiotowe zaburzen czynnosci watroby lub nadcisnienia
wrotnego, nie wynikajgce w oczywisty spos6b z przerzutow do watroby.

Zespol lizy (rozpadu) guza (ang. tumour lysis syndrome, TLS)

W obserwacjach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki zespotu lizy
(rozpadu) guza (TLS) u pacjentéw po zastosowaniu karboplatyny w monoterapii lub w potaczeniu

z innymi chemioterapeutykami. Pacjentéw w grupie wysokiego ryzyka TLS, np. pacjentéw ze
zwigkszonym wskaznikiem proliferacji, duzymi rozmiarami guza i wysokg wrazliwoscia na dzialanie
srodkéw cytotoksycznych, nalezy dokladnie obserwowaé oraz zastosowac odpowiednie $rodki
ostroznosci.

Toksycznoé¢ neurologiczna

Obwodowa toksyczno$é neurologiczna wystepuje dos¢ czgsto, jest lagodna, ograniczona do parestezji
i zmniejszenia glebokich odruchéw sciggnistych, a czestotliwos¢ wzrasta u pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat i(lub) u pacjentéw wezesniej leczonych cisplatyng. Monitorowanie i badanie ukladu
nerwowego powinno by¢ prowadzane w regularnych odstepach czasu.

Zaburzenia widzenia, w tym utrate wzroku, zglaszano po zastosowaniu karboplatyny w dawkach
wigkszych niz zalecane u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Odzyskanie wzroku, calkowite
lub w znacznym stopniu, nastepuje w ciagu kilku tygodni od zakoriczenia podawania wysokich
dawek.

Zespdt odwracalnej tylnej leukoencefalopatii ( ang. Reversible Posterior Leukoencephalopathy
Syndrome - RPLS)

U pacjentéw otrzymujacych karboplatyng w skojarzeniu z chemioterapia zgtaszano przypadki zespotu
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS). RPLS jest rzadkim, odwracalnym po zaprzestaniu
leczenia, szybko rozwijajacym sie zaburzeniem neurologicznym, ktére moze obejmowaé napady
drgawek, nadcisnienie, bol glowy, splatanie, slepotg i inne zaburzenia widzenia oraz zaburzenia
neurologiczne (patrz punkt 4.8). Rozpoznanie RPLS opiera si¢ na potwierdzeniu za pomocg badan
obrazowych mézgu, najlepiej MRI (obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego).

Stosowanie u pacjentéw w podesziym wieku

Badania z zastosowaniem terapii skojarzonej z uzyciem karboplatyny i cyklofosfamidu wykazaly, ze
pacjenci w podeszlym wieku leczeni karboplatyng sg bardziej podatni na rozwoj cigzkiej
matoptytkowosci niz mlodsi pacjenci. U pacjentow w podeszlym wieku czynno$é nerek jest czesto
ostabiona, co nalezy wziaé¢ pod uwage podczas ustalania dawkowania.

Inne

Podczas leczenia karboplatyng zglaszano wystgpowanie zaburzen stuchu. Ototoksycznosé moze by¢
bardziej nasilona u dzieci i jest bardziej prawdopodobna u pacjentéw wezesniej leczonych cisplatyna.
Przypadki utraty shuchu z opéznionym poczatkiem wystapienia opisywano u dzieci i miodziezy.
Zaleca sie prowadzenie dtugotrwalej kontroli audiometrycznej w tej populacji.

Stosowanie zywych lub zywych atenuowanych szczepionek u pacjentow z odporno$cia obnizona
przez stosowanie chemioterapeutykéw (w tym karboplatyny) moze prowadzi¢ do cigzkich lub
smiertelnych zakazen. Nalezy unikaé stosowania szczepien zywymi szczepionkami u pacjentow
otrzymujacych karboplatyng. Nalezy stosowaé zabite lub inaktywowane szczepionki, jednak
odpowiedzZ na takie szczepionki moze by¢ zmniejszona.

Podczas sporzadzania i podawania karboplatyny nie wolno stosowaé sprzgtu zawierajgcego elementy
aluminiowe (patrz punkt 4.5).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakeji

Karboplatyna moze oddzialywa¢ z aluminium, z wytworzeniem czamego osadu. Igly, strzykawki,
cewniki lub zestawy do podawania dozylnego, ktére zawieraja czesci aluminiowe mogace wejsé w
kontakt z karboplatyna, nie powinny by¢ stosowane do przygotowywania lub podawania leku.

Ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka zakrzepow w przypadku choréb rozrostowych, czgsto stosuje sie
leczenie przeciwzakrzepowe. Duza zmiennosé wewnatrzosobnicza krzepliwosci podezas choroby, a
takze mozliwos¢ interakcji pomiedzy doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i lekami stosowanymi
w chemioterapii przeciwnowotworowej moze wymagacé zwigkszenia czgstosci monitorowania INR,
jesli pacjent jest leczony doustnymi srodkami przeciwzakrzepowymi.

Jednoczesne stosowanie, kidre jest przeciwwskazane
Szczepionka przeciwko zéltej febrze: ryzyko wystapienia $miertelnego uogéInionego odeczynu
poszczepiennego (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie, ktore nie jest zalecane

- Zywe atenuowane szczepionki (z wyjatkiem zoltej febry): ryzyko choréb ogdlnoustrojowych,
moggcych prowadzi¢ do zgonu. Ryzyko jest wigksze u pacjentéw o odpornosci zmniejszonej
w wyniku choroby podstawowej. Nalezy stosowa¢ szczepionki inaktywowane, jesli istnieja
(polio).

— Fenytoina, fosfenytoina: ryzyko nasilenia drgawek (wynikajace ze zmniejszenia wchianiania
fenytoiny z przewodu pokarmowego przez lek cytotoksyczny), ryzyko zwigkszonej
toksycznosci lub utraty skutecznosei leku cytotoksycznego (z powodu zwigkszenia
metabolizmu watrobowego przez fenytoine).

Jednoczesne stosowanie, ktdre nalezy rozwazyé

— Cyklosporyna (i przez ekstrapolacje takrolimus i sirolimus): nadmierna immunosupresja z
ryzykiem limfoproliferacji.

— Leczenie skojarzone z lekami nefrotoksycznymi lub ototoksycznymi, takimi jak
aminoglikozydy, wankomycyna, kapreomycyna i leki moczopedne moze zwigkszac lub
nasila¢ toksycznos¢, zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscia nerek, ze wzgledu na
indukowane przez karboplatyne zmiany klirensu nerkowego.

—  Diuretyki petlowe: nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie karboplatyny z diuretykami
petlowymi z powodu skumulowanej nefrotoksycznosci i ototoksycznoscei.

Leczenie skojarzone z innymi lekami mioelosupresyjnymi moze wymagaé zmiany dawki lub zmiany
schematu dawkowania w celu zminimalizowania addytywnego dzialania mielosupresyjnego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigie i laktacje

Cigza

Podawanie karboplatyny kobietom w okresie cigzy moze prowadzié¢ do uszkodzenia ptodu.
Karboplatyna podawana szczurom w czasie organogenezy wykazywata dziatanie embriotoksyczne i
teratogenne. Nie prowadzono badan kontrolowanych u kobiet w okresie ciazy.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania karboplatyny podczas cigzy. Zaréwno mezezyzni, jak i
kobiety otrzymujacy karboplatyne powinni zostaé poinformowani o potencjalnym ryzyku wystgpienia
niepozadanego wplywu leczenia na reprodukeje (patrz punkt 5.3). Kobiety w wieku rozrodczym
powinny by¢ w pelni poinformowane o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu, jesli zajdg w cigze
podczas leczenia karboplatyna. Karboplatyna nie powinna by¢ stosowana u kobiet w cigzy lub kobiet
W wieku rozrodczym, ktére moga zajs¢ w ciaze, chyba, ze potencjalne korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla plodu.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy karboplatyna jest wydzielana do mleka u ludzi.

W celu uniknigcia ewentualnych szkodliwych skutkow u noworodka, karmienie piersia nalezy przerwa¢
podczas leczenia karboplatyna.

Plodnosé

Supresja gonad prowadzaca do braku miesiaczki lub azoospermii moze wystapi¢ u pacjentow
poddawanych leczeniu przeciwnowotworowemu. Skutki te wydaja si¢ by¢ zalezne od dawki oraz
czasu trwania leczenia i mogg by¢ nieodwracalne. Prognozowanie stopnia zaburzenia funkcjonalnego
jader i jajnikow jest utrudnione ze wzglgdu na czgste stosowanie kombinacji kilku lekéw
przeciwnowotworowych, co sprawia, ze trudno Jest oceni¢ wplyw poszczegolnych czynnikdw,

Dojrzatym piciowo mezczyznom leczonym przy uzyciu karboplatyny zaleca si¢ nieplanowanie
ojcostwa podczas leczenia oraz do 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Pacjenci powinni zasiegnac
porady na temat konserwacji nasienia przed rozpoczgciem leczenia, ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia nieodwracalnej bezptodnosci w wyniku leczenia karboplatyna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolnogé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednakze karboplatyna moze powodowaé nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i
ototoksycznos¢. Dlatego pacjenci powinni by¢ ostrzezeni o potencjalnym wplywie tych zaburzen na
zdolnos¢ prowadzenia pojazd6éw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawionych ponizej jest oparta na
zbiorczych danych uzyskanych od 1 893 pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w monoterapii
oraz na podstawie doswiadczen po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Ponizszy wykaz zostat opracowany zgodnie z klasyfikacja ukladéw i narzadéw MedDRA, z uzyciem
nastgpujgcych kategorii czestosci:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Grupa ukladéw i narzadéw Czestosé Termin wg MedDRA
Nowotwory tagodne i ztosliwe (w tym Nieznana Nowotwér wtorny zwigzany z
torbiele i polipy) leczeniem
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia*
Nieznana Zapalenie ptuc
Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego Bardzo czesto Maloptytkowosé,
neutropenia, leukopenia,
niedokrwistos¢
Czesto Krwotok*

KOMIA BIPHA
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Nieznana Niewydolnos¢ szpiku
kostnego, zespét
hemolityczno-mocznicowy,
niedokrwisto$¢ hemolityczna

Rzadko Gorgcezka neutropeniczna
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czesto Nadwrazliwos¢, reakcje
anafilaktoidalne
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Nieznana Odwodnienie, jadlowstret,
zespot rozpadu guza,
hiponatremia
Zaburzenia uktad nerwowego Czesto Neuropatia obwodowa,

parestezje, ostabienie
glebokich odruchow
sSciggnistych, zaburzenia
czucia, zaburzenia smaku

Nieznana Udar mozgu*

Zespot odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii (RPLS),
encefalopatia

Zaburzenia oka Czesto Zaburzenia widzenia (w tym
rzadkie przypadki utraty
wzroku)

Zaburzenia ucha i blednika Czgsto Ototoksycznosé

Zaburzenia serca Czesto Zaburzenia sercowo-
naczyniowe*

Nieznana Niewydolnos¢ serca*

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Zator*, nadcisnienie,

niedocisnienie, choroba
zarostowa zy**

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki Czesto Zaburzenia oddechowe,
piersiowej i $rddpiersia srédmigzszowa choroba pluc,
skurcz oskrzeli
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czesto Nudnosci, wymioty, bél
brzucha
Czesto Biegunka, zaparcia,
zaburzenia blony $luzowej
Nieznana Zapalenie jamy ustnej,
zapalenie trzustki
Zaburzenia skéry i tkanki podskomej Czesto Nadmierne wypadanie
wloséw, choroby skéry
Nieznana Pokrzywka, wysypka, rumien,
swiad
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki Czesto Zaburzenia migéniowo-
tacznej szkieletowe
Zaburzenia nerek i drég moczowych Czgsto Zaburzenia ukladu moczowo-
piciowego
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania [Czesto Astenia
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’7 Nieznana Martwica w miejscu
wstrzyknigcia, odczyny w
miejscu wstrzykniecia,
wynaczynienie w miejscu
wstrzyknigcia, rumien w
miejscu wstrzyknigcia, zle
samopoczucie

Badania diagnostyczne Bardzo czesto Zmniejszenie klirensu
nerkowego kreatyniny,
zwiekszenie stezenia
mocznika we krwi,
zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej we krwi,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej,
nieprawidlowe wyniki badan
czynnosciowych watroby,
Zzmniejszenie stezenia sodu
we krwi, zmniejszenie
st¢zenia potasu we krwi,
zmniejszenie stezenia wapnia
we krwi, zmniejszenie
st¢Zenia magnezu we krwi

Czgsto Zwigkszenie stezenia
bilirubiny we krwi,
zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi,
zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego we krwi
*Prowadzace do zgonu u <1% pacjentéw, prowadzace do zgonu zdarzenia sercowo-naczyniowe u
<1% pacjentow, obejmujace lacznie niewydolnosé serca, zator, udar mozgu

** W tym przypadki $miertelne

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego jest toksycznoscia ograniczajgcg dawke karboplatyny.
Wsréd pacjentéw z prawidlowymi wartosciami wyjsciowymi, u 25% chorych wystepuje
maloplytkowos¢ z liczba plytek krwi ponizej 50 tys./mm?>, u 18% pacjentéw wystepuje neutropenia z
liczbg granulocytéw ponizej 1 000/mm? oraz u 14% pacjentéw wystepuje leukopenia z liczba biatych
krwinek ponizej 2 000/mm3. Najnizsze warto$ci morfologii krwi zwykle wystepuja w 21 dniu
leczenia. Jednoczesne stosowanie karboplatyny i innych zwigzkow mielosupresyjnych lub form
leczenia moze nasilaé zahamowanie czynnosci szpiku.

Toksyczne dziatanie na szpik kostny jest silniejsze u wezesniej leczonych pacjentow, szczegollnie u
pacjentow leczonych cisplatyna i chorych z zaburzeniami czynnosci nerek. Zwigkszone ryzyko
wystgpienia leukopenii i maloplytkowosci wystepuje u pacjentéw w ztym stanie ogdlnym. Te objawy,
cho¢ zazwyczaj odwracalne, spowodowaly wystapienie powiklan infekcyjnych i krwotocznych u
odpowiednio 4% i 5% pacjentow, ktérym podano karboplatyne w iniekcji. Powiklania te
doprowadzity do émierci u mniej niz 1% pacjentow.

Niedokrwistosé ze stezeniem hemoglobiny ponizej 8 g/dl obserwowano u 15% pacjentow z

prawidlowym poczatkowym stezeniem hemoglobiny. Czgstosé wystepowania niedokrwistosci
wzrasta ze zwigkszeniem ekspozycji pacjenta na karboplatyne.
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Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego moze mie¢ ciezszy przebieg lub by¢ przedtuzone u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, wezesniej intensywnie leczonych, a takze

u pacjentéw w ztym stanie ogélnym i powyzej 63 lat.

U prawie jednej trzeciej pacjentow, ktorym podaje si¢ maksymalng dopuszczalng dawke karboplatyny
stosowanej w monoterapii, stwierdza sie matoptytkowos¢ z najmniejsza liczba ptytek krwi mniejsza
niz 50 x 10%1. Najmniejsza liczba plytek krwi (nadir) wystepuje zazwyczaj miedzy 14. a 21. dniem
leczenia i wraca do wartosci prawidfowej po 35 dniach od rozpoczecia leczenia.

U okoto 20% pacjentéw obserwowano leukopenig, ale powr6t liczby leukocytéw od dnia wystapienia
najmniejszej liczby komérek (14-28 dnia) moze przebiega¢ wolniej i zazwyczaj nastepuje po 42
dniach od rozpoczecia leczenia. Neutropenig z liczba granulocytow obojetnochionnych ponizej 1 x
10%/1 obserwowano u okoto Jednej piatej pacjentéw. Stezenie hemoglobiny ponizej 9,5 mg/100ml
zaobserwowano u 48% pacjentéw z prawidlowymi wartosciami tego parametru przed rozpoczeciem
leczenia.

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
Po zastosowaniu cytostatycznego leczenia skojarzonego z uzyciem karboplatyny odnotowano
wystgpowanie nowotworéw wtdérnych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Bardzo rzadko: zwloknienie phuc, objawiajace si¢ wystepowaniem ucisku w klatce piersiowej i
dusznosci. Nalezy to rozwazy¢, Jesli wykluczono stan nadwrazliwosci pluc (patrz Zaburzenia ogélne
ponizej).

Zaburzenia zoladka i jelit

Wymioty wystepuja u 65% pacjentéw, w tym cigzkie u jednej trzeciej chorych. U dodatkowych 15%
pacjentow wystepujg nudnosci. Pacjenci poddawani wezesniej leczeniu (w szczegdlnosci pacjenci
leczeni wezesniej cisplatyna) sa bardziej podatni na wystepowanie wymiotéw. Nudnogci i wymioty
zazwyczaj wystepuja z opdznieniem od 6 do 12 godzin po podaniu karboplatyny. Dolegliwosci te
mijaja w ciggu 24 godzin, a mozna je kontrolowa¢ lub im zapobiega¢ przez podanie lekow
przeciwwymiotnych. Wystapienie wymiotow jest bardziej prawdopodobne podczas podawania
karboplatyny w potaczeniu z innymi lekami wywolujacymi wymioty.

Inne zaburzenia zoladkowo-jelitowe zwiazane z bélem wystepowaly u 8% pacjentéw. Biegunka |
zaparcia wystgpowaly u 6% pacjentow. Zglaszano réwniez wystepowanie skurczow.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Neuropatia obwodowa (gléwnie parestezje i ostabienie glebokich odruchéw sciggnistych) wystgpila u
4% pacjentow otrzymujacych wstrzyknigcia karboplatyny. Ryzyko jest podwyzszone u pacjentéw w
wieku powyzej 65 lat, u pacjentow uprzednio leczonych cisplatyna, jak réwniez u chorych
otrzymujgcych dlugotrwate leczenie karboplatyna.

Klinicznie istotne zaburzenia czuciowe (np. zaburzenia widzenia i zmiana smaku) wystapity u 1%
pacjentow.

Ogo6lna czgstos¢ wystepowania neurologicznych dziatan niepozadanych wydaje si¢ by¢ podwyzszona
u pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w leczeniu skojarzonym. Moze to by¢ zwiazane z dluzszg
ekspozycja skumulowang. Parestezje obecne przed rozpoczeciem leczenia, zwlaszcza, jezeli sa
spowodowane przez cisplatyne, moga utrzymywac si¢ lub ulega¢ nasileniu podczas leczenia
karboplatyng (patrz rozdziat 4.4),

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia, w tym utrata wzroku, sa zwykle zwigzane z podawaniem duzych dawek
produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
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Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo czgsto: Subkliniczne zmniejszenie ostrosci stuchu w zakresie wysokich czgstotliwosci (4000-
8000 Hz) okreslone przy pomocy audiogramu wystepowalo u 15% pacjentow. Bardzo rzadko
zglaszano przypadki niedostuchu.

Czgsto: Szumy uszne byly rowniez czgsto zglaszane. Utrata stuchu w wyniku leczenia cisplatyng
moze powodowac¢ utrzymujace sig lub narastajace objawy. Po zastosowaniu wigkszych niz zalecane
dawek karboplatyny (wraz z innymi $rodkami oto toksycznymi), opisywano wystepowanie klinicznie
znaczgcej utraty stuchu u dzieci i mtodziezy.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

U pacjentéw z prawidlowymi wartosciami wyjsciowymi zglaszano zaburzenia czynnosci watroby, w
tym podwyzszone st¢zenie calkowitej bilirubiny u 5% pacjentéw, AspAT u 15% pacjentéw i
fosfatazy alkalicznej u 24% pacjentow. Zmiany te byly zazwyczaj fagodne i ustgpowaly samoistnie u
okoto polowy pacjentow.

Bardzo duze podwyzszenie wynikéw badan czynnosciowych watroby opisywano u pacjentow
leczonych wysokimi dawkami karboplatyny oraz po autologicznym przeszczepieniu szpiku kostnego.

Po podaniu karboplatyny w duzych dawkach wystgpowata ostra, piorunujaca martwica hepatocytow.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Podczas podawania karboplatyny w zwyklych dawkach, zaburzenia czynnosci nerek wystepowaly
niezbyt czesto, pomimo podawania wstrzyknig¢ karboplatyny bez nawadniania duzg iloscig ptynow i
(lub) wymuszonej diurezy. U 6% pacjentéw wystegpuje wzrost stgzenia kreatyniny w surowicy krwi, u
14% pacjentéw - wzrost stezenia azotu mocznikowego we krwi, a u 5% pacjentéw - wzrost stezenia
kwasu moczowego we krwi. U okoto polowy pacjentéw ten wzrost jest zazwyczaj tagodny i ust¢puje
samoistnie. Udowodniono, ze najbardziej czutym wskaznikiem czynnosci nerek u pacjentéw
otrzymujacych karboplatyne jest klirens kreatyniny. W trakcie leczenia karboplatyna u 27%
pacjentéw, u ktérych wyjsciowy klirens kreatyniny wynosit 60 ml/min, dochodzi do spadku klirensu
kreatyniny. Zaburzenie czynnosci nerek jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw, u ktérych
wezesniej wystgpowala neurotoksycznosé w wyniku leczenia cisplatyna.

Bardzo czesto: U pacjentéw przyjmujacych karboplatyne toksycznosé nerkowa nie jest zazwyczaj
czynnikiem ograniczajacym dawke i nie wymaga zastosowania srodkéw zapobiegawczych, takich jak
nawadnianie duza objgtoscig plyndw lub wymuszona diureza.

Czgsto: Mogaq tez wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek, okreslone przez zmniejszanie sie klirensu
kreatyniny do warto$ci ponizej 60 ml/min.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje typu anafilaktycznego, czasami smiertelne, moga wystapi¢ w ciggu kilku minut po
wstrzyknigciu produktu: obrzek twarzy, dusznogé, tachykardia, niskie cisnienie krwi, pokrzywka,
wstrzas anafilaktyczny, skurcz oskrzeli.

Zglaszano rowniez wystepowanie gorgezki bez widocznej przyczyny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Obserwowano wystepowanie rumieniowej wysypki, goraczki i $wiadu. Byly to reakcje podobne do
tych obserwowanych po leczeniu cisplatyna, ale w kilku przypadkach nie bylo reaktywnosci
krzyzowej.

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie w surowicy stezenia sodu, potasu, wapnia i magnezu wystepuje u odpowiednio 29%,
20%, 22% i 29% pacjentow. W szezegolnosci zglaszano przypadki wezesnej hiponatremii. Straty
elektrolitéw sa niewielkie i przewaznie nie dajg zadnych objawéw klinicznych.
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Zaburzenia serca
Zglaszano pojedyncze przypadki zdarzen sercowo-naczyniowych (niewydolnos¢ serca, zator), jak
rowniez pojedyncze przypadki udaru mézgu.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Zglaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia (pieczenie, bol, zaczerwienienie. obrzek, pokrzywka i
martwica wskutek wynaczynienia).

Sporadycznie obserwowano gorgczke, dreszcze i zapalenie blony sluzowe;.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo czgsto: Aktywnosc¢ fosfatazy alkalicznej wzrasta czgsciej niz aktywnosé AspAT
i AIAT lub poziom catkowitej bilirubiny. Wiekszoé¢ tych zaburzen ust¢puje samoistnie
w trakcie leczenia.

Rzadko. Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (w tym ostra martwica watroby) zgtaszano
po podaniu wigkszych niz zalecane dawek karboplatyny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Podczas badan klinicznych nie obserwowano przypadkow przedawkowania.

Objawy

Objawy moga obejmowa¢ zahamowanie czynnosci szpiku, zaburzenia czynnosci nerek, watroby i
stuchu. Doniesienia dotyczace dawek do 1600 mg/m? wskazujg na wystepowanie bardzo zlego
samopoczucia, biegunki i fysienia. Stosowanie wyzszych niz zalecane dawek karboplatyny jest
zwigzane z utratg wzroku (patrz rozdziat 4.4).

Leczenie

Nie jest znane antidotum w przypadku przedawkowania karboplatyny. W razie koniecznosci, pacjent
moze wymagac leczenia wspomagajacego zwigzanego z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego,
zaburzen czynnoéci nerek, watroby i zaburzen stuchu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, pochodne platyny.
Kod ATC: LOIX A02
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Karboplatyna, podobnie jak cisplatyna, hamuje synteze DNA, tworzac migdzylancuchowe

I wewngtrziaficuchowe wiazania poprzeczne DNA w komorkach narazonych na dziatanie leku.
Reaktywnos¢ DNA koreluje z cytotoksycznoscia.

Dzieci
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania leku u dzieci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu karboplatyny u ludzi wystepuje liniowa zaleznosé¢ migdzy dawka a stezeniem w osoczu
catkowitej i wolnej ultraprzesaczalnej platyny. Pole pod krzywa zaleznosci stezenia w osoczu

W czasie catkowitej platyny wykazuje rowniez liniowa zaleznos¢ miedzy dawka a stezeniem, gdy
klirens kreatyniny wynosi > 60 ml/min.

Podanie dawek wielokrotnych przez cztery kolejne dni nie powodowato kumulacji platyny w osoczu.

Wchianianie

Po podaniu dozylnym we wlewie trwajacym jedna godzing (25-250 mg/m?) stezenie calkowitej oraz
wolnej (ultraprzesaczalnej) platyny w osoczu obniza si¢ dwufazowo zgodnie z kinetykg reakcji
pierwszego rzgdu. Dla wolnej platyny czas poltrwania w pierwszej fazie (t alfa %4) wynosi okoto 90
minut, a w drugiej fazie (t beta %) okolo 6 godzin. Cata wolna platyna wystepuje w formie
karboplatyny w ciagu pierwszych 4 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Zwigzanie karboplatyny z biatkami osigga poziom 85-89% w ciggu 24 godzin od podania, cho¢ w
ciggu pierwszych 4. godzin po podaniu tylko 29% dawki wystgpuje w postaci zwiazanej. U pacjentow
ze stabg czynnoscia nerek konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania ze wzgledu na Zmieniong
farmakokinetyke karboplatyny.

Eliminacja

Karboplatyna jest wydalana gtéwnie przez filtracje kigbuszkowa, w moczu, z odzyskiem 65% dawki
W ciggu 24 godzin. Wiekszosé leku jest wydalana w ciggu pierwszych 6 godzin. Okolo 32% podanej
dawki karboplatyny jest wydalane w postaci niezmienione;.

Informowano, ze klirens karboplatyny rézni sie od 3 do 4 razy u pacjentéw pediatrycznych.

Dane literaturowe sugeruja, ze u dorostych pacjentéw czynnos¢ nerek moze przyczyniaé si¢ do
zroznicowania klirensu karboplatyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono, ze karboplatyny wykazuje dzialanie embriotoksyczne i teratogenne u szezuréw. Jest ona
mutagenna J» vivo i in vitro. Chociaz nie zbadano rakotworczego dziatania karboplatyny, zwiazki

o podobnym mechanizmie dzialania i mutagennosci okazaly sie rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza podanymi w punkcie
6.6.

Karboplatyna moze wchodzié w reakcje z aluminium, tworzac czarny osad. Do przygotowywania lub
podawania karboplatyny nie nalezy stosowac igiel, strzykawek, cewnikow lub zestawow dozylnych,
zawierajgcych czesci aluminiowe, ktére moga wejsé w kontakt z lekiem. Wytracanie osadu moze
prowadzi¢ do zmniejszenia dzialania przeciwnowotworowego (patrz punkt 4.5).

6.3 Okres waznosci

Nieotwarte:
2 lata

Po rozcienczeniu
W uzyciu: Wykazano chemiczna i fizyczna stabilno$é leku przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i przez 30 godzin w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Karboplatyna do infuzji jest dostepna w fiolkach z oranzowego szkia typu I o pojemnosci 5 ml, 15 ml
50 ml i 100 ml zawierajgcych odpowiednio 5 ml, 15 ml, 45 ml i 60 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji. Fiolki sa zamknigte szarym korkiem z gumy chlorobutylowej lub szarym,
korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytym silikonem z aluminiowym uszczelnieniem.

Kazda szklana fiolka jest zapakowana oddzielnie w pudetku.

Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosei 50 ml zawiera 450 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 600 mg karboplatyny, 10 mg/ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowar musza znajdowac sie w obrocie,

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego zastosowania.
Zanieczyszczenie
W razie kontaktu karboplatyny ze skéra lub oczami, zanieczyszczone miejsce nalezy przemy¢ obfita

iloscia wody lub roztworem soli fizjologicznej. Do leczenia przejéciowego pieczenia skéry mozna
zastosowac tagodny krem. Nalezy zasiggnaé porady medycznej, w przypadku zanieczyszczenia oczu.
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Usuwanie pozostaloéci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Rozcienczanie
Przed podaniem infuzji produkt nalezy rozcieficzy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem
chlorku sodu, az do otrzymania roztworu o koncowych stezeniach tak niskich jak 0,5 mg/ml.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego postepowania z lekami przeciwnowotworowymi:

1 Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wylgcznie przez osoby wykwalifikowane
w bezpiecznym stosowaniu lekow chemioterapeutycznych

2 Przygotowanie leku nalezy wykonaé¢ w wydzielonym obszarze.

Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

4 Nalezy zastosowa¢ srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowego kontaktu leku
z oczami. W przypadku kontaktu leku z oczami, nalezy je przemy¢ woda i (lub) roztworem soli
fizjologiczne;.

5 Personel w cigzy nie powinien wykonywaé czynnosci zwiazanych z preparatami cytotoksycznymi.

6 Nalezy zachowac starannosé i odpowiednie $rodki ostroznogci podezas usuwania pozostalodci
(strzykawek, igiet, itp.) wykorzystywanych do przygotowywania lekéw cytotoksycznych. Zbedne
materialy i odpady biologiczne nalezy usunaé przez umieszczenie ich w podwdjnie uszczelnionych
workach polietylenowych i spali¢ w temperaturze 1000°C. Odpady ptynne nalezy sptukaé duza
iloscig wody.

7 Powierzchnig pracy nalezy przykry¢ jednorazowym papierem chtonnym pokrytym z jednej strony
plastikiem.

8 Do wszystkich strzykawek i zestawow nalezy zastosowac polaczenia typu Luer-lock. Zaleca sig
uzywanie igiet o duzej srednicy, aby zminimalizowaé cisnienie i ewentualne tworzenie sie
aerozoli. Powstaniu aerozoli mozna réwniez zapobiec przez zastosowanie igly
7 odpowietrznikiem.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZ CZENIE
DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16711

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2010 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 27.02.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.03.2022
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