
1 WHAT CARBOPLATIN IS 
AND WHAT IT IS USED FOR

The drug Carboplatin is used to treat different 
types of cancer, like lung cancer and cancer 
in the ovaries. It can be used alone but more 
commonly it is used in combination with other 
anti-cancer agents.

2
WHAT YOU NEED TO 
KNOW BEFORE YOU ARE 
GIVEN CARBOPLATIN 

You should not be given Carboplatin:
 • If you are hypersensitive (allergic) to carbo-

platin or any of the other ingredients of 
Carboplatin.

 • If you suffer from severe myelosuppression 
(very low number of platelets in the blood)

 • If your kidneys are not working properly
 • If you have a tumor that bleeds
 • If you plan to receive a yellow fever vacci-

nation or have just received one

If any of these apply to you and you have not 
already discussed this with your doctor or 
nurse, you should do so as soon as possible 
and before receiving Infusion.
This agent will only be administered under the 
direction of an oncologist, in specialist units 
under conditions permitting adequate moni-
toring and surveillance.
Your kidney function will be monitored before 
and during therapy as well as your blood 
counts and your liver function.

Warnings and precautions:
 • If you suffer from severe myelosuppression 

(your bone marrow is not producing enough 
blood cells), you might be given additional 
transfusions.

 • You will be given drugs before each therapy 
to prevent feeling sick and vomiting.

 • Allergic reactions may occur within minutes 
of the beginning of the infusion.
Normally, you will not be given Carboplatin 
more often than once per month.

1
QU’EST-CE QUE 
CARBOPLATINE ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISE 

Le médicament Carboplatine est utilisé pour le 
traitement du différents types de cancer comme 
le cancer du poumon et le cancer des ovaires. 
Il peut être utilisé seul mais le plus souvent, il 
est utilisé en association avec d‘autres agents 
anticancéreux.

2
QUELLES SONT LES 
INFORMATIONS A 
CONNAITRE AVANT DE 
RECEVOIR CARBOPLATINE

Vous ne devriez pas recevoir Carboplatine: 
 • Si vous êtes hypersensible (allergique) au car-

boplatine ou à l’un des autres composants de 
Carboplatine 

 • Si vous souffrez des myélosuppression sévère 
(très faible nombre de plaquettes dans le 
sang)

 • Si vous reins ne fonctionnent pas correcte-
ment

 • Si vous avez une tumeur hémorragique
 • Si vous prévoyez de recevoir un vaccin contre 

la fièvre jaune ou si vous venez d‘en recevoir 
un

Si l’une de ces situations s’applique à vous, et 
si vous n’en avez pas encore parlé à votre mé-
decin ou à votre infirmier(ère), vous devez le 
faire dès que possible et avant de recevoir la 
perfusion.
Cet agent ne sera administré que sous la direc-
tion d‘un oncologue, dans des unités spéciali-
sées dans des conditions permettant un suivi et 
une surveillance adéquats.
Votre fonction rénale sera surveillée avant et 
pendant le traitement, ainsi que votre formule 
sanguine et votre fonction hépatique.

Avertissements et précautions
 • Si vous souffrez d‘une myélosuppression 
sévère (votre moelle osseuse ne produit pas 
suffisamment de cellules sanguines), vous 
pourriez recevoir des transfusions supplé-
mentaires.

 • Des médicaments vous seront administrés 
avant chaque traitement pour éviter les nau-
sées et les vomissements. 

 • Des réactions allergiques peuvent survenir 
quelques minutes après le début de la perfu-
sion. Normalement, vous ne recevrez pas 
Carboplatine plus d‘une fois par mois.

 • Si vous avez des céphalées, une altération du 
fonctionnement mental, des convulsions et 
une vision anormale allant du flou à la perte 
de vision, parlez-en à votre médecin.

 • Si vous développez une fatigue extrême et un 
essoufflement avec un nombre réduit de glo-
bules rouges (symptômes d’anémie hémoly-
tique), seul ou associé à un faible nombre de 
plaquettes, des ecchymoses anormales 
(thrombocytopénie) et une maladie rénale où 
vous urinez peu ou pas du tout (symptômes 
du syndrome hémolytique et urémique), par-
lez-en à votre médecin.

 • Si vous avez de la fièvre (température supé-
rieure ou égale à 38 °C), ou frissons, qui pour-
rait être des signes d’infection, avertissez im-
médiatement votre médecin. Vous risquez de 
contracter une infection du sang.

Pendant le traitement par carboplatine, vous re-
cevrez des médicaments qui aident à réduire 
une complication possible mettant en jeu le pro-
nostic vital, connue sous le nom de syndrome 
de lyse tumorale, qui est causée par des 
troubles chimiques dans le sang en raison de la 
dégradation des cellules cancéreuses mou-
rantes qui libèrent leur contenu dans la circula-
tion sanguine.

Package leaflet: Information for the patient

Carboplatin 10 mg/ml concentrate for 
solution for infusion

Active substance: carboplatin

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains 
important information for you.
 • Keep this leaflet. You may need to read it again.
 • If you have any further questions, please ask your doctor or nurse.
 • If you get any side effects, talk to your doctor or nurse. This includes any possible side 
effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet:
1. What Carboplatin is and what it is used for
2. What you need to know before you are  

given Carboplatin
3. How you are given Carboplatin
4. Possible side effects
5. How to store Carboplatin
6. Contents of the pack and other information

Notice : Informations destinées au patient

Carboplatine 10 mg/ml concentré pour 
solution de perfusion

Principe actif : carboplatine

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament, car elle contient 
des informations importantes pour vous.
 • Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
 • Si vous avez d’autres questions, veuillez consulter votre médecin ou votre infirmier(ère).
 • Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre infir-
mier(ère). Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans 
cette notice. Voir rubrique 4.

Dans cette notice :
1. Qu’est-ce que Carboplatine et dans quels 

cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître 

avant de recevoir Carboplatine
3. Comment Carboplatine vous sera-t-il admi-

nistré
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Carboplatine
6. Contenu de l’emballage et autres informa-

tions

 • If you have headache, altered mental func-
tioning, seizures and abnormal vision from 
blurriness to vision loss, tell your doctor.

 • If you develop extreme tiredness and short-
ness of breath with decreased number of 
red blood cells (symptoms of haemolytic 
anaemia), alone or combined with a low 
platelet count, abnormal bruising (thrombo-
cytopenia) and kidney disease where you 
pass little or no urine (symptoms of Haemo-
lytic-uremic syndrome), tell your doctor.

 • If you have fever (temperature greater than 
or equal to 38 °C), or chills, which could be 
signs of infection, tell your doctor immedi-
ately. You may be at risk of getting an infec-
tion of the blood.

 

During treatment with carboplatin you will be 
given medicines which help reduce a poten-
tially life- threatening complication known as 
tumour lysis syndrome, which is caused by 
chemical disturbances in the blood due to the 
breakdown of dying cancer cells that release 
their content to the bloodstream.

Other medicines and Carboplatin 
Tell your doctor or pharmacist if you are taking 
or have recently taken any other medicines, 
including medicines obtained without a pre-
scription.

Carboplatin must not be combined with yellow 
fever vaccine
It is not recommended to combine Carboplatin 
with live attenuated vaccines
It is not recommended to combine Carboplatin 
with Phenytoin (used to treat various types of 
convulsions and seizures)
Combination of Carboplatin with aminoglyco-
sides or loop diuretics can possibly result in 
cumulative damage of your kidneys or the 
hearing / balance functions of the ear. 
Carboplatin should not be combined with 
medicines that are known to affect blood cell 
formation in the bone marrow.

Pregnancy, breast-feeding and fertility:
Ask your doctor or pharmacist for advice before 
taking any medicine. Carboplatin can cause 
serious birth defects and must not be used 
during pregnancy.

It is not known whether Carboplatin is excreted 
in human milk. Therefore it should not be ad-
ministered to women who are breastfeeding 
infants.

Men of sexually mature age treated with Carbo-
platin are recommended not to father a child 
during treatment and up to 6 month after-
wards and to ask advice about spermatic 
preservation prior to initiation of the therapy 
because of the possibility of irreversible infer-
tility due to therapy with carboplatin.

Driving and using machines:
Depending on individual susceptibility, your 
ability to drive a vehicle or operate machinery 
may be impaired.

3 HOW YOU ARE GIVEN 
CARBOPLATIN 

This drug will be administered by medical per-
sonnel; do not take it yourself.
The dose will be individually calculated for you 
and depends on your type of cancer, if Carbo-
platin is given alone or in combination and on 
your general condition.
Normally you will be given Carboplatin once 
monthly as an infusion If you have any ques-
tions, please ask your doctor.

If you believe you have received more Carbo-
platin than you should
Your doctor will ensure that the correct dose 
for your condition is given. In case of over-
dose, you may experience increased side 
effects. Your doctor may give you symptomatic 
treatment for these side effects.

4 POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, Carboplatin can cause side 
effects, although not everybody gets them.

Tell your doctor immediately if you notice any 
of the following:
 • Abnormal bruising, bleeding
 • Severe itching of the skin (with raised 

lumps) or swelling of the face, lips, tongue 
and/or throat, which may cause difficulty in 
swallowing or breathing (angio-oedema).

 • Stomatitis/mucositis (e.g. sore lips or mouth 
ulcers).

The following side effects may occur:
Very common (may affect more than 1 in 10 
people):
 • Changes in your red and white blood cells 

and platelets (myelosuppression)
 • Anaemia (a condition in which there is a  

decreased number of red blood cells which 
lead to tiredness)

 • Decrease in renal creatinine clearance and  
increase of urea in your blood.

 • Abnormal liver enzyme levels.
 • Abdominal pain
 • Decrease in the level of salts in your blood.
 • Nausea and vomiting

Common (may affect up to 1 in 10 people)
 • Flu-like syndrome (infections)
 • Increased bilirubin, uric acid levels and creati-

nine in the blood
 • Diarrhoea, constipation
 • Ringing in the ears (tinnitus), hearing impair-

ment and hearing loss
 • Pins and needles (peripheral neuropathy)
 • Taste alteration
 • Temporary visual disturbances including 

temporary sight loss
 • Heart problems
 • Scarring of the lungs which causes shortness 

of breath and/or cough
 • Hair loss, skin disorder
 • Urogenital disorder
 • Unusual feelings of tiredness or weakness
 • Loss or lack of bodily strength

Not known (frequency cannot be estimated 
from the available data)
 • Rash, urticaria, skin reddening, itching
 • Secondary malignancies
 • Central nervous symptoms often associated 

with medicine you may be taking to stop you 
from feeling or being sick

 • Fever and chills without evidence of infection
 • Redness, swelling and pain or dead skin 

around the injection site (injection site reac-
tion)

 • Feeling unwell with a high temperature due to 
low levels of white blood cells (febrile neutro-
penia)

 • Life threatening infections and bleeding
 • Loss of appetite (anorexia)
 • Severely impaired liver function, damage or 

death of liver cells. You doctor may want to 
monitor you.

 • Haemolytic – uraemic syndrome (a disease 
characterized by acute renal failure, decreased 
number of red blood cells [microangiopathic 
haemolytic anaemia] and a low platelet 
count).

 • Heart failure, blockage in blood vessels of 
your heart, high blood pressure, low blood 
pressure

 • Bleeding in the brain, which may result in a 
stroke or loss of consciousness.

 • Muscle cramping, muscle weakness, confu-
sion, visual loss or disturbances, irregular 
heartbeat, kidney failure or abnormal blood 
test results (symptoms of tumor lysis syn-
drome which can be caused by the rapid 
breakdown of tumour cells) (see section 2).

 • A group of symptoms such as headache, altered 
mental functioning, seizures and abnormal 
vision from blurriness to vision loss (symptoms 
of reversible posterior leukoencephalopathy 
syndrome, a rare neurological disorder)

 • Pancreatitis
 • Lung infection
 • Dehydration
 • Low level of sodium

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or 
nurse. This includes any side effects not listed 
in this leaflet. By reporting side effects, you can 
help provide more information on the safety of 
this medicine.

5 HOW TO STORE 
CARBOPLATIN

Keep this medicine out of the sight and reach of 
children.

Do not use this medicine after the expiry date 
which is stated on the vial and carton after EXP. 
The expiry date refers to the last day of that 
month.

Before opening vials: Store below 25 °C.
Keep the vial in the outer carton, in order to protect 
from light.

Do not throw away any medicines via wastewater 
or household waste. Ask your pharmacist how 
to throw away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6 CONTENTS OF THE PACK 
AND OTHER INFORMATION

What Carboplatin contains
 • The active substance is carboplatin. 

Each ml contains 10 mg carboplatin.

Each 5 ml vial contains 50 mg carboplatin
Each 15 ml vial contains 150 mg carboplatin 
Each 45 ml vial contains 450 mg carboplatin
Each 60 ml vial contains 600 mg carboplatin
Each 100 ml vial contains 1000 mg carboplatin

 • The other ingredient is water for injections.

What Carboplatin looks like and contents of 
the pack
Carboplatin is a clear, colourless concentrate 
for solution for infusion packaged in amber 
glass vials, closed with rubber stoppers and 
sealed with aluminium crimp caps.

Pack sizes: 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml 1x15 ml, 
1x45 ml, 1x60 ml and 1x100 ml.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder 
Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova ulica 57,
1000 Ljubljana
Slovenia

Manufacturer and Releaser
FAREVA Unterach GmbH, 
Mondseestrasse 11
4866 Unterach am Attersee
Austria

This leaflet was last revised in March 2021 
(based on CDS v03_05_2016).

The following information is intended for 
medical or healthcare professionals only:

Special precautions for disposal and other 
handling

Handle according to the guidelines for cytotoxics.

Any unused product or waste material should 
be disposed of in accordance with local require-
ments.

Incompatibilities

Carboplatin may form a precipitate on contact 
with aluminium

Dosage
Previously untreated adult patients with normal 
renal function receive 400 mg carboplatin/m² 
body surfaces as i.v. short term infusion  
(15-60 min), therapy cycles can be repeated 
after 4 weeks therapy free interval. Patients 
with risks (previously treated with myelosup-
pressive active drugs and/or radiation therapy 
or general poor conditions) should be treated 
with an initial dose of 300-320 mg/m². In patients 
with impaired renal function the carboplatin 
dose must be reduced and adapted to the  
glomerular filtration rate.
For children no specific dosage recommenda-
tions can be made because of lack of experi-
ence in this field.

Route of Administration
Carboplatin is administered after preparation of 
the solution as i.v. short-time infusion over a 
period of 15-60 min.

Dilution
The product may be diluted with 5% Glucose 
solution to concentrations as low as 0.4 mg/ml 
(400 microgram/ml).

Since no antibacterial preservatives are con-
tained in the formulation, it is recommended 
that any Carboplatin solution be discarded after 
24 hours from dilution if stored at room tem- 
perature or refrigerated.

Shelf Life

As packaged for sale: 18 months
Remove solution from vial immediately before 
use.

Shelf life after dilution: Chemical and physical 
in use stability has been demonstrated in 5 % 
Glucose at concentrations of 0.4 mg/ml and 
4.0 mg/ml for 28 days at 2-8 °C and 20-25 °C,
protected from light. The infusion solution 
should be used immediately after infusion solu-
tion preparation if stored at room temperature 
without light protection.

In-use: From a microbiological point of view, the 
product should be used immediately. If not used 
immediately, in-use storage times and condi-
tions prior to use are the responsibility of the 
patient and would normally not be longer than 
24 hours at 2 to 8 °C, unless reconstitution/ 
dilution (etc.) has taken place in controlled and 
validated aseptic conditions.

Special precautions for storage

Store below 25 °C. Keep the vial in the outer 
carton, in order to protect from light.

Autres médicaments et Carboplatine
Informez votre médecin ou pharmacien(ne), si 
vous prenez, ou avez récemment pris tout autre 
médicament, y compris les médicaments obtenus 
sans ordonnance.

Carboplatine ne doit pas être associé avec un 
vaccin contre la fièvre jaune.
Il n‘est pas recommandé de combiner Carbopla-
tine avec des vaccins vivants atténués.
Il n‘est pas recommandé d‘associer Carbopla-
tine à la phénytoïne (utilisée pour traiter divers 
types de convulsions et de crises d’épilepsie).
L‘association de Carboplatine avec des amino-
glycosides ou des diurétiques de l‘anse peut 
éventuellement entraîner des dommages cumu-
latifs de vos reins ou des fonctions auditives / de 
l’équilibre dans l‘oreille. 
Carboplatine ne doit pas être associé à des mé-
dicaments connus pour affecter la formation 
des cellules sanguines dans la moelle osseuse. 

Grossesse, allaitement et fertilité
Demandez conseil à votre médecin ou à votre 
pharmacien avant de prendre tout médicament.
Carboplatine peut provoquer de graves anoma-
lies congénitales et ne doit pas être utilisé pen-
dant la grossesse.

On ne sait pas si Carboplatine est excrété dans 
le lait maternel. Par conséquent, il ne doit pas 
être administré à des femmes qui allaitent.

Il est recommandé aux hommes sexuellement 
mûres traités par Carboplatine de ne pas conce-
voir d‘enfant pendant le traitement et jusqu‘à 6 
mois après le traitement et de demander des 
conseils sur la conservation de sperme avant le 
début du traitement en raison de la possibilité 
d‘une infertilité irréversible due à un traitement 
par carboplatine.

Conduite de véhicules et utilisation de  
machines
Selon la sensibilité individuelle, votre capacité à 
conduire un véhicule ou à utiliser des machines 
peut être affectée.

3
COMMENT CARBOPLATINE 
VOUS SERA-T-IL 
ADMINISTRE 

Ce médicament sera administré par le personnel 
médical ; ne le prenez pas vous-même. 
La dose sera calculée individuellement pour 
vous, et dépendra de votre type de cancer, si 
Carboplatine est administré seul ou en associa-
tion et de votre état général.
Normalement, vous recevrez Carboplatine une 
fois par mois sous forme de perfusion. Si vous 
avez des questions, veuillez demander à votre 
médecin.

Si vous pensez avoir reçu plus de Carbopla-
tine que vous n‘auriez dû
Votre médecin veillera à ce que la dose adaptée 
á votre état soit administrée. En cas de surdo-
sage, vous pourriez ressentir une augmentation 
des effets secondaires. Votre médecin peut 
vous administrer un traitement symptomatique 
de ces effets indésirables.

4 QUELS SONT LES EFFETS 
INDESIRABLES EVENTUELS 

Comme tous les médicaments, Carboplatine 
peut provoquer des effets indésirables, mais ils 
ne surviennent pas systématiquement chez tout 
le monde.
Informez immédiatement votre médecin si vous 
remarquez l’un des symptômes suivants :
 • Ecchymoses anormales, saignement 
 • Démangeaisons intenses de la peau (avec 

boursouflures) ou gonflement du visage, des 
lèvres, de la langue et/ou de la gorge, pou-
vant entraîner des difficultés à avaler ou à res-
pirer (œdème de Quicke).

 • Stomatite/mucosite (par ex. lèvres irritées ou 
aphtes buccaux).

Les effets secondaires suivants peuvent surve-
nir:

Très fréquents (pouvant toucher plus de  
1 personne sur 10) 
 • Modification du nombre de globules rouges 

et blancs et de plaquettes (myélosuppres-
sion)

 • Anémie (une condition dans laquelle il y a un 
nombre réduit de globules rouges qui 
conduisent à la fatigue)

 • Diminution de la clairance rénale de la créa-
tinine et augmentation de l‘urée dans le sang.

 • Anomalies des taux des enzymes hépa-
tiques.

 • Douleur abdominale
 • Diminution du taux de sels dans le sang
 • Nausée et vomissements 

Fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 per-
sonne sur 10)
 • Syndrome pseudo-grippal (infections)
 • Augmentation de la bilirubine, du taux 

d‘acide urique et de la créatinine dans le 
sang

 • Diarrhée, constipation
 • Bourdonnements dans les oreilles (acou-

phènes), diminution de l’audition et perte au-
ditive

 • Picotements (neuropathie périphérique)
 • Troubles du goût 
 • Troubles visuels temporaires, y compris une 

perte de vue temporaire
 • Problèmes cardiaques
 • Formation de cicatrices dans les poumons, 

ce qui provoque un essoufflement et / ou une 
toux 

 • Chute de cheveux, troubles cutanés 
 • Trouble uro-génital
 • Sentiments inhabituels de fatigue ou de fai-

blesse
 • Perte ou manque de force corporelle

Inconnu (la fréquence ne peut être estimée 
sur la base des données disponibles)
 • Eruption cutanée, urticaire, rougeur de la 

peau, démangeaisons
 • Tumeurs malignes secondaires
 • Symptômes du système nerveux central 

souvent associés aux médicaments que 
vous prenez pour stopper les nausées et les 
vomissements

 • Fièvre et frissons sans signe d’infection
 • Rougeur, gonflement et douleur ou nécrose 

de la peau autour du site d‘injection (réaction 
au site d‘injection)

 • Sensation de malaise avec fièvre élevée, due 
aux faibles taux de globules blancs (neutro-
pénie fébrile)

 • Infections et saignements potentiellement 
mortels

 • Perte d’appétit (anorexie)
 • Fonction hépatique gravement altérée, lé-
sions ou nécrose des cellules hépatiques. 
Votre médecin voudra peut-être vous surveil-
ler

 • Syndrome hémolytique – urémique (une ma-
ladie caractérisée par une insuffisance rénale 
aiguë, diminution du nombre de globules 
rouges [anémie hémolytique micro- 
angiopathique] et faible numération plaquet-
taire)

 • Insuffisance cardiaque, obstruction des vais-
seaux sanguins du cœur, hypertension arté-
rielle, hypotension

 • Saignement dans le cerveau, pouvant entraîner 
un accident vasculaire cérébral ou une perte 
de connaissance.

 • Crampes musculaires, faiblesse musculaire, 
confusion, perte ou perturbation visuelle, 
battements cardiaques irréguliers, insuffi-
sance rénale ou résultats anormaux des ana-
lyses sanguines (symptômes du syndrome 
de lyse tumorale pouvant être causés par la 
dégradation rapide des cellules tumorales) 
(voir section 2).

 • Un groupe de symptômes tels que les cépha-
lées, altération du fonctionnement mental, 
crises convulsives et vision anormale allant 
du trouble de la vision à la perte de vision 
(symptômes du syndrome de leuco-en-
céphalopathie postérieure réversible, un 
trouble neurologique rare)

 • Pancréatite
 • Infection pulmonaire
 • Déshydratation
 • Faible niveau de sodium

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indési-
rable, parlez-en à votre médecin ou votre infir-
mier(ère). Cela inclut tout effet secondaire non 
répertorié dans cette notice. En signalant les 
effets indésirables, vous contribuez à fournir de 
plus amples informations sur la sécurité d’em-
ploi de ce médicament.

5 COMMENT CONSERVER 
CARBOPLATINE

Conservez ce médicament hors de la vue et de 
la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament après la date de 
péremption indiqué sur le flacon et le carton 
après EXP. La date de péremption fait référence 
au dernier jour du mois indiqué.

Avant d’ouvrir les flacons : Conservez à une 
température inférieure à 25 °C. 

Conservez le flacon dans l’emballage extérieur 
afin de le protéger de la lumière.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout 
ou avec les ordures ménagères. Demandez à 
votre pharmacien(ne) d’éliminer les médica-
ments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.

6
CONTENU DE 
L’EMBALLAGE ET AUTRES 
INFORMATIONS

Ce que contient Carboplatine

 • La substance active est le carboplatine. 
Chaque ml contient 10 mg de carboplatine.

Chaque flacon de 5 ml contient 50 mg de 
carboplatine
Chaque flacon de 15 ml contient 150 mg de 
carboplatine
Chaque flacon de 45 ml contient 450 mg de 
carboplatine
Chaque flacon de 60 ml contient 600 mg de 
carboplatine
Chaque flacon de 100 ml contient 1000 mg 
de carboplatine

 • L’autre ingrédient est l’eau pour préparation 
injectable

Aspect de Carboplatine et contenu de l’em-
ballage extérieur

Carboplatine est un concentré de solution pour 
perfusion transparent et incolore conditionné 
dans des flacons en verre ambré, fermé avec 
des bouchons en caoutchouc et scellés avec 
des capuchons á sertir en aluminium

Présentations : 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml 1x15 ml, 
1x45 ml, 1x60 ml et 1x100 ml.

Toutes les présentations peuvent ne pas être 
commercialisées.

Titulaire de l’Autorisation de Mise sur le  
Marché 
Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova ulica 57,
1000 Ljubljana
Slovénie

Fabricant et Libérateur du lot :
FAREVA Unterach GmbH, 
Mondseestrasse 11
4866 Unterach am Attersee
Autriche

La date de la dernière révision de cette notice 
est Mars 2021 (basé sur CDS v03_05_2016).

Les informations suivantes sont uniquement 
destinées aux médecins ou professionnels 
de santé :

Précautions particulières d’élimination et de 
manipulation

A Manipuler conformément aux recommanda-
tions relatives aux agents cytotoxiques.

Tout produit non utilisé ou déchet doit être éli-
miné conformément aux exigences locales.

Incompatibilités

Le carboplatine peut former un précipité au 
contact avec l‘aluminium

Posologie
Les patients adultes non traités précédemment 
avec fonction rénale normale, reçoivent 400 mg 
de carboplatine/m² de surface corporelle par 
voie i.v. perfusion à court terme (15 à 60 mi-
nutes), les cycles de traitement peuvent être ré-
pétés après 4 semaines d‘intervalle sans traite-
ment.
Les patients à risque (préalablement traités par 
des médicaments actifs myélosuppresseurs et/
ou une radiothérapie ou des conditions géné-
rales défavorables) doivent être traités avec une 
dose initiale de 300-320 mg/m². Chez les pa-
tients présentant une insuffisance rénale, la 
dose de carboplatine doit être réduite et 
adaptée au débit de filtration glomérulaire.

Pour les enfants, aucune recommandation po-
sologique spécifique ne peut être faite en raison 
du manque d‘expérience dans ce groupe 
d’âge.

Voie d‘administration
Le carboplatine est administré après prépara-
tion de la solution, au moyen d’une perfusion 
i.v. courte, durant une période de 15 à 60 min.

Dilution
Le produit peut être dilué avec une solution de 
glucose à 5 % jusqu’à l’obtention d’une concen-
tration de 0,4 mg/ml (400 microgrammes/ml).

Etant donné l’absence de conservateurs  
antibactériens dans la formulation, il est recom-
mandé de jeter toute solution de carboplatine 
restante 24 heures après la dilution, que le pro-
duit soit conservé à température ambiante ou 
au réfrigérateur.

Durée de conservation
Dans l’emballage : 18 mois 
 Prélever la solution du flacon immédiatement 
avant utilisation.

Durée de conservation après dilution : La sta-
bilité chimique et physique en cours d‘utilisa-
tion a été démontrée dans une solution 
glucose à 5 %, à des concentrations de 
0,4 mg/ml et 4,0 mg/ml pendant 28 jours à 
2-8 °C et 20-25 °C, à l’abri de la lumière. La 
solution pour perfusion doit être utilisée immé-
diatement après la préparation de la solution 
pour perfusion si elle est conservée à tempé-
rature ambiante sans protection contre la lu-
mière.

Solution diluée : D‘un point de vue microbio-
logique, le produit doit être utilisé immédiate-
ment. S‘il n‘est pas utilisé immédiatement, les 
durées et conditions de conservation en 
cours d‘utilisation sont à la charge du patient 
et ne devraient normalement pas dépasser 
24 heures entre 2 et 8 °C, à moins que la  
reconstitution/dilution (etc.) n‘ait eu lieu dans 
des conditions contrôlées et validées d’asepsie.

Précautions particulières de conservation
Conserver à une température inférieure à 25 °C. 
Conserver le flacon dans l’emballage exté-
rieur, à l’abri de la lumière.
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Folheto informativo: Informação para o doente

Carboplatin 10 mg/ml concentrado para 
solução para perfusão

Substância ativa: carboplatina

Leia com atenção todo este folheto antes de começar a tomar este medicamento, 
pois contém informação importante para si.
 • Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
 • Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.
 • Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo possíveis efeitos indesejáveis não  
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secção 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Carboplatin e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes da administração 

de Carboplatin
3. Como lhe será administrado Carboplatin
4. Efeitos indesejáveis possíveis
5. Como conservar Carboplatin
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

1 O QUE É CARBOPLATINA E 
PARA QUE É UTILIZADO

O medicamento Carboplatin é utilizado no 
tratamento de diferentes tipos de cancro, 
como o cancro do pulmão e o cancro dos 
ovários. Pode ser utilizado isoladamente, 
mas, geralmente, é utilizado em combinação 
com outros agentes anticancerígenos.

2
O QUE PRECISA DE 
SABER ANTES DA 
ADMINISTRAÇÃO DE 
CARBOPLATINA 

Não lhe deve ser administrado Carboplatin:
 • Se tem alergia (hipersensibilidade) à carbo-

platina ou a qualquer outro componente de 
Carboplatin.

 • Se sofre de mielossupressão severa (nú-
mero muito baixo de plaquetas no sangue)

 • Se os seus rins não estiverem a funcionar 
bem

 • Se tem um tumor que sangra
 • Se tem planos de ser vacinado contra a 

febre amarela ou se acabou de ser vacinado

No caso de qualquer um destes se lhe aplicar 
e se ainda não falou sobre este assunto com 
o seu médico ou enfermeiro, deve fazê-lo o 
mais cedo possível e antes de lhe ser admi-
nistrada a perfusão.
Este agente só lhe será administrado sob a 
direção de um oncologista, em unidades es-
pecializadas, e em condições que permitam 
uma monitorização e uma vigilância ade-
quadas.
A sua função renal será monitorizada antes e 
durante a terapia, bem como a sua contagem 
de sangue e função hepática.

Advertências e precauções:
 • Se sofre de mielossupressão grave (a sua 

medula óssea não está a produzir células 
sanguíneas suficientes), poderá receber 
transfusões adicionais.

 • Ser-lhe-ão administrados medicamentos  
antes de cada terapia para evitar náuseas e 
vómitos.

 • Após o início da perfusão, poderão ocorrer 
reações alérgicas em minutos.
Normalmente, não lhe será administrado 
Carboplatin com mais frequência do que 
uma vez por mês.

 • Se tiver dor de cabeça, funcionamento 
mental alterado, convulsões e visão anor-
mal, desde visão turva até perda de visão, 
informe o seu médico.

 • Se desenvolver cansaço extremo e dificul-
dade para respirar com a diminuição do 
número de glóbulos vermelhos (sintomas 
de anemia hemolítica), isoladamente ou 
em associação com uma contagem baixa 
de plaquetas, hematomas anormais (trom-
bocitopenia) e doença renal em que passa 
pouca ou nenhuma urina (sintomas de sín-
drome hemolítico-urémica), informe o seu 
médico.

 • Se tem febre (temperatura superior ou 
igual a 38 °C) ou calafrios, que podem ser 
sinais de infeção, informe imediatamente o 
seu médico. Você pode estar em risco de 
contrair uma infeção no sangue.

Durante o tratamento com carboplatina ser-
-lhe-ão administrados medicamentos que 
ajudam a reduzir uma complicação potencial-
mente fatal conhecida como síndrome de lise 
tumoral, que é causada por perturbações quí-
micas no sangue devido à decomposição de 
células cancerígenas moribundas que liber-
tam o seu conteúdo para o fluxo sanguíneo.

Outros medicamentos e Carboplatin 
Informe o seu médico ou o seu farmacêutico 
se estiver a tomar ou tiver tomado recente-
mente outros medicamentos, incluindo me-
dicamentos obtidos sem receita médica.

Carboplatin não deve ser administrado com 
a vacina contra a febre amarela.
Não é recomendado combinar Carboplatin 
com vacinas vivas atenuadas.

Não é recomendado combinar Carboplatin 
com Fenitoína (utilizada para tratar diversos 
tipos de convulsões e crises epiléticas).
A associação de Carboplatin com aminogli-
cosídeos ou diuréticos de alça pode possi-
velmente resultar em danos cumulativos aos 
rins ou às funções da audição/do equilíbrio 
do ouvido.
Carboplatin não deve ser associado com me-
dicamentos conhecidos por afetar a forma-
ção de células sanguíneas na medula óssea.

Gravidez, amamentação e fertilidade:
Consulte o seu médico ou o seu farmacêuti-
co antes de tomar qualquer medicamento.
Carboplatin pode causar defeitos congénitos 
graves e não deve ser utilizado durante a 
gravidez.

Não se sabe se Carboplatin é excretado no 
leite humano. Portanto, durante o tratamen-
to, deve interromper a amamentação.

Homens em idade sexualmente madura tra-
tados com Carboplatin são aconselhados a 
não ter filhos durante e até 6 meses após o 
tratamento e a obter informações sobre a 
conservação de sémen antes do tratamento 
devido à possibilidade de infertilidade irrever-
sível por causa da terapia com Carboplatin.

Condução de veículos e utilização de  
máquinas:
Dependendo da suscetibilidade individual, a 
sua capacidade de conduzir um veículo ou 
de operar máquinas pode ser prejudicada.

3
COMO LHE SERÁ 
ADMINISTRADO 
CARBOPLATINA 

Este medicamento será administrado por 
pessoal médico; não o tome você mesmo.
A dose será calculada individualmente para si 
e depende do seu tipo de cancro, se carbo-
platina é administrado isoladamente ou em 
associação e do seu estado geral de saúde.
Normalmente, uma vez por mês, Carboplatin 
será administrado como uma perfusão. Se 
tiver alguma dúvida, pergunte ao seu médico.

Se lhe for administrado mais Carboplatin 
do que deveria
O seu médico irá garantir que lhe será admi-
nistrada a dose correta para a sua condição. 
Em caso de sobredosagem, pode sentir efei-
tos indesejáveis acrescidos. O seu médico 
pode administrar-lhe um tratamento sintomá-
tico para estes efeitos indesejáveis.

4 EFEITOS INDESEJÁVEIS 
POSSÍVEIS 

Como todos os medicamentos, Carboplatina 
pode causar efeitos indesejáveis, embora estes 
não se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se de-
tetar qualquer uma das seguintes situações:
 • Contusões anormais, hemorragia
 • Comichão intensa da pele (com pápulas) 

ou inchaço do rosto, lábios, língua e/ou 
garganta, que pode causar dificuldade em 
engolir ou respirar (angioedema).

 • Estomatite/mucosite (por exemplo, feridas 
nos lábios ou úlceras na boca).

Poderão ocorrer os seguintes efeitos indese-
jáveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de  
1 em 10 pessoas):
 • Alterações nos seus glóbulos vermelhos e 

brancos e plaquetas (mielossupressão)
 • Anemia (uma condição em que há uma  

diminuição do número de glóbulos  
vermelhos que leva ao cansaço)

 • Diminuição da depuração renal da creati-
nina e aumento da ureia no seu sangue.

 • Níveis anormais das enzimas hepáticas.
 • Dores abdominais
 • Diminuição do nível de sais no seu sangue.
 • Náuseas e vómitos

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pes-
soas)
 • Síndrome de tipo gripal (infeções)
 • Aumento dos níveis de bilirrubina, ácido úrico 

e creatinina no sangue
 • Diarreia, prisão de ventre
 • Zumbido nos ouvidos (tinido), deficiência  

auditiva e perturbação da audição
 • Formigueiro (neuropatia periférica)
 • Alteração do paladar
 • Perturbações visuais temporários, incluindo 

perda de visão temporária
 • Problemas cardíacos
 • Cicatrização dos pulmões que causa dificul-

dade para respirar e/ou tosse
 • Queda de cabelo, erupções cutâneas
 • Perturbações urogenitais
 • Sensação anormal de cansaço ou fraqueza
 • Perda ou falta de força física

Desconhecido (a frequência não pode ser 
avaliada a partir dos dados disponíveis)
 • Erupções cutâneas, urticária, vermelhidão 

da pele, prurido
 • Doenças malignas secundárias
 • Sintomas nervosos centrais muitas vezes as-

sociados ao medicamento que pode estar a 
tomar para evitar enjoos ou vómitos

 • Febre e calafrios sem sinais de infeção
 • Vermelhidão, inchaço e dor ou pele morta à 

volta do local de injeção (reação no local de 
injeção)

 • Náuseas com uma temperatura elevada de-
vido aos baixos níveis de glóbulos brancos 
(neutropenia febril)

 • Infeções e hemorragias que ameaçam a vida
 • Perda de apetite (anorexia)
 • Deficiência grave da função do fígado, lesão 

ou morte das células hepáticas. O seu médi-
co pode querer controlar o seu estado.

 • Síndrome urémica hemolítica (uma doença 
caracterizada por insuficiência renal aguda, 
diminuição do número de glóbulos verme-
lhos [anemia hemolítica microangiopática] e 
uma contagem baixa de plaquetas).

 • Insuficiência cardíaca, bloqueio de vasos san-
guíneos, hipertensão, tensão arterial baixa.

 • Hemorragia no cérebro, que pode causar um 
acidente vascular cerebral ou a perda de 
consciência.

 • Cãibras musculares, fraqueza muscular, 
confusão, perda de visão ou perturbações 
visuais, batimentos cardíacos irregulares, in-
suficiência renal ou resultados anormais de 
análises ao sangue (sintomas de síndrome 
de lise tumoral que podem ser causados 
pela rápida rutura de células tumorais) (ver 
secção 2).

 • Um grupo de sintomas como dor de cabeça, 
alteração do funcionamento mental, convul-
sões e visão anormal, desde visão turva até 
perda de visão (sintomas de síndrome de 
leucoencefalopatia posterior reversível, uma 
doença neurológica rara)

 • Pancreatite
 • Infeção pulmonar
 • Desidratação
 • Baixo nível de sódio

Comunicação de efeitos indesejáveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, fale com 
o seu médico ou enfermeiro. Isso inclui quaisquer 
possíveis efeitos indesejáveis não indicados neste 
folheto. Ao comunicar os efeitos indesejáveis, 
estará a ajudar a fornecer mais informação sobre 
a segurança deste medicamento.

5 COMO CONSERVAR 
CARBOPLATINA

Manter este medicamento fora da vista e do 
alcance das crianças.

Não utilizar este medicamento após o prazo de 
validade impresso na embalagem, após VAL.  
O prazo de validade corresponde ao último dia 
do mês indicado.

Antes de abrir os frascos para injetáveis: Arma-
zenar a temperaturas inferiores a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior 
para proteger da luz.

Não deite fora quaisquer medicamentos na  
canalização ou no lixo doméstico. Pergunte  
ao seu farmacêutico como deitar foram os  
medicamentos que já não utiliza. Estas  
medidas ajudarão a proteger o ambiente.

6
CONTEÚDO DA 
EMBALAGEM E OUTRAS 
INFORMAÇÕES

Qual a composição de Carboplatin
 • A substância ativa é a carboplatina. Cada ml 

contém 10 mg de carboplatina.

Cada frasco para injetáveis de 5 ml contém 
50 mg de carboplatina 
Cada frasco para injetáveis de 15 ml contém 
150 mg de carboplatina 
Cada frasco para injetáveis de 45 ml contém 
450 mg de carboplatina 
Cada frasco para injetáveis de 60 ml contém 
600 mg de carboplatina 
Cada frasco para injetáveis de 100 ml con-
tém 1000 mg de carboplatina

 • O outro componente é a água para prepara-
ções injetáveis.

Qual o aspeto de Carboplatin e o conteúdo 
da embalagem
Carboplatin é um concentrado transparente e 
incolor para solução para perfusão embalado 
em frascos para injetáveis de vidro âmbar, 
fechados com rolhas de borracha e selados 
com tampas de alumínio de enrugamento.

Tamanhos das embalagens: 1x5 ml, 5x5 ml, 
10x5 ml 1x15 ml, 1x45 ml, 1x60 ml e 1x100 ml.

É possível que não sejam comercializadas  
todas as apresentações.

Titular da Autorização de Introdução no 
Mercado
Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova ulica 57,
1000 Liubliana
Eslovênia

Fabricante e Libertador do Lote
FAREVA Unterach GmbH, 
Mondseestrasse 11
4866 Unterach am Attersee
Áustria

A última revisão deste folheto foi em março 
de 2021 (baseado no CDS v03_05_2016).

A informação que se segue destina-se apenas 
aos profissionais médicos ou de cuidados 
de saúde:

Precauções especiais para a eliminação e 
outros manuseamentos

Manusear de acordo com as orientações para 
citotóxicos.

Qualquer produto ou material residual não uti-
lizado deve ser eliminado de acordo com os 
requisitos locais.

Incompatibilidades

Carboplatin pode interagir com o alumínio for-
mando um precipitado.

Posologia
Doentes adultos com função renal normal e 
que previamente não foram tratados são admi-
nistrados 400 mg de carboplatina/m² da super-
fície corporal como uma perfusão intravenosa 
a curto prazo (15-60 min), os ciclos terapêuti-
cos podem ser repetidos após um intervalo de 
4 semanas sem terapia. Os doentes com riscos 
(previamente tratados com medicamentos ati-
vos mielossupressores e/ou radioterapia ou 
más condições gerais) devem ser tratados com 
uma dose inicial de 300-320 mg/m². Em doen-
tes com disfunção renal, a dose de carboplati-
na deve ser reduzida e adaptada à taxa de  
filtração glomerular.
Como não existe experiência suficiente com 
crianças, não se podem fazer recomendações 
posológicas específicas.

Modo de Administração
A carboplatina é administrada após a prepara-
ção da solução como perfusão intravenosa de 
curta duração durante um período de 15-60  
minutos.

Diluição
O produto pode ser diluído com uma solução 
de Glucose a 5% até concentrações tão baixas 
como 0,4 mg/ml (400 microgramas/ml).

Como não há conservantes antibacterianos  
na formulação, é recomendado que qualquer 
solução de Carboplatin seja eliminada após  
24 horas da diluição se armazenada à tempe-
ratura ambiente ou refrigerada.

Prazo de validade

Como embalado para venda: 18 meses
Remover a solução do frasco imediatamente 
antes de utilizar.

Prazo de validade após diluição: A estabilida-
de química e física em uso foi demonstrada em 
Glucose a 5 % a concentrações de 0,4 mg/ml 
e 4,0 mg/ml durante 28 dias a 2-8 °C e 20-25 °C, 
protegidas da luz. A solução de perfusão deve 
ser utilizada imediatamente após a preparação 
da solução de perfusão se armazenada à tem-
peratura ambiente sem proteção contra a luz.

Em uso: Sob o ponto de vista microbiológico, 
o produto deve ser utilizado imediatamente. Se 
não for imediatamente utilizado, os períodos de 
conservação em uso e as condições antes da 
utilização são da responsabilidade do utilizador 
e, normalmente, não devem ser superiores a 24 
horas entre 2 e 8 °C, a não ser que a reconsti-
tuição/diluição (etc.) tenha sido efetuada em 
condições assépticas controladas e validadas.

Precauções especiais de conservação

Armazenar a temperaturas inferiores a 25 °C. 
Manter o frasco dentro da embalagem exterior 
para proteger da luz.
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