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DCB 01754
Medicamento genérico Lei n°. 9.787, de 1999

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P4 lidfilo para solucdo injetavel: embalagens com 1 frasco-ampola (com capacidade de 100ml).

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:
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*Excipiente: manitol.
INFORMACOES AO PACIENTE

Cuidados de armazenamento: mantenha o produto em temperatura ambiente (15°C-30°C),
protegido da luz. As solu¢des reconstituidas de carboplatina sdo estaveis durante 8 horas a
25°C.

Prazo de validade: o prazo de validade é de 24 meses, contados a partir da data de fabricacéo,
e encontra-se impresso na embalagem externa do produto, juntamente com o nimero do lote.
N&o utiliza medicamentos que estejam fora do prazo de validade, pois o efeito desejado pode
nao ser obtido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

A carboplatina, quimicamente denominada cis-diamino (1,1-ciclobutano dicarboxilato)-platina, é
um composto de coordenacdo de platina de segunda geracdo, que demonstrou durante os
testes pré-clinicos ser menos nefrotoxico e emetizante que a cis-diaminodicloro-platina
(CDDP), ao mesmo tempo em que apresenta um grande espectro de atividade antitumoral.

A informacdo clinica disponivel sugere que a carboplatina apresenta um espectro de atividade
antineoplasica semelhante a cisplatina (CDDP), porém mais bem tolerada que esta, podendo
ser um agente antineoplasico alternativo em pacientes com comprometimento significativo dos
sistemas cardiovasculas e renal.

Acredita-se que o efeito antitumoral dos compostos de platina, em geral, é devido a reacao da
molécula de platina com os sitios nucleofilicos no DNA.

A carboplatina, in vivo, apresenta uma meia-vida inicial maior e liga-se menos intensamente as
proteinas no soro que a CDDP.

Em humanos, as toxicidades de ambas as drogas s&o muito diferentes. Os pacientes que
recebem cis-diamino-dicloro-platina geralmente sofrem de severas nauseas e vOmitos,
necessitando de hidratacdo intensa para proteger os rins dos efeitos lesivos dos compostos de
metais pesados. Em contrapartida, carboplatina administrada a pacientes produz minimos
vomitos e minima toxicidade renal, e mielodepresséo foi observada em menos de 25% dos
pacientes.

A informacao clinica disponivel sugere que a carboplatina apresente um espectro de atividade
antineoplasica semelhante a CDDP, porém mais bem tolerada, podendo ser um agente
antineoplasico alternativo em pacientes com comprometimento significativo dos aparelhos
cardiovascular e renal.
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INDICACOES

No tratamento inicial do carcinoma de ovario ou no tratamento secundario, como paliativo apds
quimioterapias, inclusive com cisplatina. No epitelioma brénquico de pequena célula e no
tratamento de outros tipos de tumores sélidos.

CONTRAINDICACOES
Depressdo medular severa, gravidez, lactacéo e hipersensibilidade a carboplatina e/ou manitol.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Hematotoxicidade: a carboplatina é altamente hemototoxica e deve ser utilizada com grande
cautela. Leucopenia, neutropenia e trombocitopenia ocorrem e sdo dose-dependentes. N&o se
devem repetir administracdes Unicas intermitentes até que a contagem sanguinea normal
esteja restabelecida. Transfusédo sanguinea pode ser necessaria, principalmente em pacientes
submetidos a terapia por longo tempo.

Uma reducédo de 20 a 25% das doses é recomendada para os pacientes que tenham recebido
tratamento mielossupressor e para aqueles cujo estado geral seja ruim. Embora a idade por si
s6 nédo constitua risco, recomenda-se prudéncia com os pacientes acima de 65 anos.

Em todos os casos, a posologia dos tratamentos posteriores devera ser ajustada
individualmente de acordo com o controle semanal dos leuécitos e plaquetas durante o ciclo
precedente.

Recomenda-se, da mesma forma, controlar frequentemente a funcdo renal e o estado
neurolégico.

Gravidez: a carboplatina € embriotéxica e mutagénica, motivo pelo qual é contraindicada
durante a gravidez, aconselhando-se medidas contraceptivas aquelas pacientes em idade fértil.
Lactagdo: ainda ndo se sabe se a carboplatina € excretada no leite materno. Devido ao
potencial de risco secundario para o lactente, recomenda-se a suspensdo da amamentagdo
durante o tratamento de mées que estejam recebendo carboplatina.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Na medida do possivel, deve-se evitar a administracdo de medicamentos nefrotoxicos durante
o tratamento com carboplatina.

REACOES ADVERSAS

A mielotoxicidade é o fator limitante das doses de carboplatina nas doses méaximas toleradas.
Trombocitopenia é frequente, tendo sido observada contagem de 50.000 plaguetas/mm3 em
34% dos pacientes. A contagem minima de plaquetas € alcancada entre o 14° e 0 21° dia, com
uma normalizacdo no 35° dia apds o tratamento. Leucopenia, com menos de 2.000
leucocitos/mma3, é observada em 20% dos casos tratados com doses maximas toleradas. A
leucopenia mais baixa ocorre entre a 32 e 42 semana, com normalizacdo dos valores no 42° dia
apos o tratamento. Uma reducéo dos niveis de hemoglobina é frequente.

A mielotoxicidade é reversivel e ndo cumulativa na monoterapia com carboplatina na posologia
recomendada. Pode ser particularmente acentuada em caso de insuficiéncia renal, nos
pacientes que tenham recebido um tratamento mielodepressor intensivo e também em pessoas
com mais de 65 anos ou cujo estado geral esteja comprometido.

Toxicidade renal: ndo constitui um fator limitante das doses. Contudo, um aumento da
creatinina sérica ou da ureia é observado em 15% dos casos. Os pacientes portadores de
insuficiéncia renal podem apresentar estas alteracbes com maior frequéncia. Recomenda-se,
pois, interromper o tratamento ou reduzir as doses em caso de alteracdo grave dos valores
renais.

Uma diminuigdo dos niveis séricos de magnésio, potassio e, com menos frequéncia, de célcio
foi observada em alguns casos; esta diminuigcdo pode nao produzir sinais ou sintomas clinicos.
Toxicidade gastrintestinal: 25% dos pacientes tratados apresentaram nauseas e em 50% dos
casos, vomitos.

Aproximadamente 30% dos casos de vomitos foram descritos como severos. Geralmente as
nduseas e vomitos foram descritos como severos. Geralmente as niuseas e vOmitos nao
ocorrem além do primeiro dia. Os antieméticos usuais permitem frequentemente prevenir ou
controlar as nauseas e vomitos devido a carboplatina.

Reacdes alérgicas: € possivel ocorrer reacdes alérgicas, semelhantes as observadas com
outros compostos de platina. Sua frequéncia ndo ultrapassa 2% e manifestam-se como
eritemas, febre sem origem aparente e prurido.
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Ototoxicidade: em 1% dos casos foi observado acufenos. Em 15% dos pacientes tratados
foram observados no audiograma defeitos de audicdo entre 4.000 e 8.000 Hertz. Foi
assinalado que nos pacientes que receberam anteriormente cisplatina, isto constituiu um risco
particular.

Neurotoxicidade: a incidéncia das neuropatias periféricas é de aproximadamente 6%. Estas se
manifestam sob a forma de parestesias e de diminuicdo dos reflexos osteotendinosos. O risco
de neurotoxicidade existe principalmente nos pacientes anteriormente tratados com cisplatina.
Nestes, é possivel um agravamento da toxicidade devido a cisplatina.

Perda da visdo: tem sido relatada quando sdo utilizadas doses maiores que as indicadas. E
recuperavel algumas semanas ap0s o término da utilizacéo de dosagens altas.

Valores laboratoriais: os valores séricos das enzimas hepéticas encontram-se aumentados,
sendo que é maior o da fosfatase alcalina, embora também as transaminases apresentem um
aumento moderado em aproximadamente um terco dos pacientes: estes niveis normalizam-se
com frequéncia no transcurso do tratamento.

Efeitos raros: foram assinalados episédios febris na auséncia de provas de infeccdo, de
hipersensibilidade, assim como casos de perturbacdo do paladar e de alopecia. A incidéncia
desrras observacdes € inferior a 1%.

INSTRUCOES DE PREPARO

Recomenda-se ndo empregar solu¢des diferentes das indicadas para a diluicéo.

Carboplatina é administrada exclusivamente por via endovenosa. Reconstituir o contetdo do
frasco-ampola em agua para injecdo USP, solucdo glicosada a 5% ou solucdo fisiologica a
0,9%, de modo a alcancar uma concentracdo final de 10mg de carboplatina/ml. Apos a
reconstituicdo, o produto pode ser diluido até uma concentracdo minima de 0,5mg/ml em uma
solugédo glicosada a 5% ou solucgéo fisiolégica a 0,9%. A carboplatina devera ser administrada
em infus@o endovenosa rapida (15 a 60 minutos), dentro das 8 horas apds a reconstitui¢ao.

Estabilidade das solugdes reconstituidas

Quando reconstituidas ou diluidas em diluentes apropriados, as solu¢des sdo estaveis por 8
horas a temperatura ambiente a 25°C. Caso a solu¢do ndo seja usada neste periodo, devera
ser desprezada.

Incompatibilidades

N&o devem ser usados agulhas ou equipamentos endovenosos contendo aluminio nas partes
que entrardo em contato com o medicamento, uma vez que o aluminio reage com a
carboplatina, causando a formacé&o de precipitado e perda de acéo.

POSOLOGIA

A dose recomendada na monoterapia para adultos ndo tratados anteriormente com
guimioterapia e/ou radioterapia e com fun¢éo renal normal é de 300-400mg/m2 de superficie
corporal, ndo devendo repetir-se antes de transcorridas 4 semanas e somente se 0 numero de
leucécitos e plaguetas estiver normalizado.

Pacientes com disfuncéo renal

Pacientes com depuracdo de creatinina inferior a 60ml/min sofrem maior risco de supresséo da
medula 6ssea. Ndo ha dados conclusivos que permitam estabelecer posologia nos casos de
insuficiéncia renal severa (depuracédo de creatinina inferior a 15ml/min).

Carcinoma de ovario

No tratamento secundario de pacientes com carcinoma de ovario a dose de 360 mg/m2, por via
endovenosa, tem se mostrado efetiva.

SUPERDOSAGEM
Nao se conhece o antidoto para a carboplatina. Os principais efeitos resultantes de superdoses
estdo relacionados a hepatotoxicidade.

PACIENTES IDOSOS
Embora a idade por si s6 ndo constitua risco, recomenda-se prudéncia com os pacientes acima
de 65 anos.
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VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - USO RESTRITO A HOSPITAIS

Farmacéutica Responsavel: Luciana Righetto CRF/SP 32.968
MS 1.1013.0239.001-1
Fabricado por: Laboratérios IMA S.A.l.C.
Ciudad de Buenos Aires - Pcia. De Buenos Aires - Argentina.

Embalado por: Glenmark Generics S/A
Pilar, Parque Industrial, Buenos Aires - Argentina

Importado por: GLENMARK FARMACEUTICA LTDA

Rua Frei Liberato de Gries, 548 — Jardim Arpoador — S&o Paulo - SP
C.N.P.J. 44.363.661/0001-57

Ssac

0800 773 0130
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