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Carboplatino TuEuR

Polvo liofilizado para inyecciéon
Solucién inyectable - Via de administracion i.v.

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

COMPOSICION
Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Polvo Liofilizado para Inyeccion
50 mg contiene: Carboplatino 50 mg. Excipientes: manito

Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Polvo Liofilizado para Inyeccion
150 mg contiene: Carboplatino 150 mg. Excipientes: manitol.

Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Polvo Liofilizado para Inyeccion
450 mg contiene: Carboplatino 450 mg. Excipientes: manitol.
Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Solucién Inyectable 10 mg/ml,
contiene: Carboplatino 10mg. Excipientes: manitol y agua para Inyeccién c.s.p.

ACCION TERAPEUTICA
ineoplasico derivado de platino.
n ATC: LOTXAO2

INDICACIONES

CARBOPLATINO TUTEUR esta indicado para:

- El tratamiento de Carcinoma de ovario avanzado de origen epitelial, como tratamiento inicial en
combinacion con otros antineoplasicos, y como tratamiento secundario luego de quimioterapia previa,
incuyendo pacientes que hn sido atados con cisplatino

- de Carcinoma pulmonar de células pequenas en asociacion con otros

CCONTRAINDICACIONES

Carboplatino esta contraindicado en:
Pacientes con mpersensmmdad al principio activo o a alguno de los excipientes

- F’aclentes ‘con mielosupresion gave

- renal (clearance de creatinina <30 mi/min), a menos que el
medlco determine que los banefcios ool atarmionto superen los riesgos.

- Pacientes con tumores sangrantes

Uso concomitante de la vacuna de la fiebre amarilla

- Pacientes con antecedentes de reaccion alérgica severa a otros compuestos que contienen platino.

ADVERTENCIAS

Carboplatino debe ser administrado s6lo bajo la supervision de un médico experimentado en el uso de
agentes quimioterapéuticos para el tratamiento de cancer.

Mielosupresién

La mielosupresién resultante del tratamiento con Carboplatino esta estrechamente relacionada con el
aclaramiento renal del medicamento. Por tanto, en pacientes con funcién renal anormal o que reciben
tratamiento ~ concomitante con otros  famacos [

trombocitopenia, puede ser mas intensa y prolongad

Es probable que la aparicion, la gravedad y la pro\ongacn‘)n de la toxicidad sean mayores en los pacientes
que han recibido tratamiento previo parala o concisplatino, tienen
un estado funcional deficiente y edad avanzada, Los parametros de la funcion renal deberan ser evaluados
antes, durante La dosis inicial de C:

de pacientes, se o avers v s efectos mediante
recuentos sanguineos frecuentes entre ciclos. Los efecms mielosupresores pueden ser aditivos a los de a
quimioterapia concomitante.

Los recuentos de sangre periférica (incluyendo plaquetas, globulos blancos y hemoglobina) se deben sequir
durante y después del tratamiento. El tratamiento combinado con otros farmacos mielosupresores puede
requerir la modificacion de la dosis/programacion para minimizar os efectos.

En general, los ciclos de Carboplatino no deben repetirse con més frecuencia que cada 4 semanas para
asegurar que el nadir en los recuentos sanguineos haya ocurrido y que haya habido una recuperacion a un
nivel satisfactori

Los pacientes con una mielosupresion severa y pers\stente tienen un mayor resgo de complcaciones
infecciosas mc\uyendo desenlaces fatales. Si de

© Elvatamionta de Carcinoma epidermoide de cabeza y cuello avanzado en régimen d

debera considerar una modificacion o suspension de Ia dosis.

© B raramento neoadyuvante del Carcinoma de vejiga invasivo (estadios B y C de Jewett) y de la
enfermedad avanzada, formando parte de regimenes de poliquimioterapia.

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo do accion

alogo si cisplatino. G ino, el C i | ADN
Cormand exeonssamionios e o imercaenanos an céulos expuestas al farmaco. La reactividad sobre
el ADN ha sido correlacionada con citotoxicidad.

FARMACOCINETICA

En pacientes con clearance de creatinina de alrededor de 60 ml/min o mayor, los niveles plasmaticos de

Carboplatino intacto decaen en forma bifésica despuss de 30 minutos de a infusion itravenosa do 300 a
de

500 mg/m* de Las c disminuyen siguiendo una
curva bifésica con una media de t 1/2 aua y oeta de 16 1y 3,0, espectivamente El cearance corporal
total, el volumen £l dia de C: fueron de 4,4 I/h,

161/hy 35 I rospectivamente. Los valores de C,, v érea bajo la curva de concantracion piasmética vs
tiempo (AUC) aumentan linealmente con la dosis, aunque el aumento resultd levemente mayor al
proporcional a la dosis. Por lo tanto, Carboplatino muestra una farmacocinética lineal, en los rangos de
dosis estudiados (300 a 500 mg/m?).
Carboplatino no se encuentra unido a proteinas plasmaticas. No se encontraron en el plasma cantidades
ores de proteina, distintas a Carboplatino. Sin embargo,
platino del C ino se une alas proteinas y se elimina
entamente con und vida media minima de 5 e
(2 ia principel e slminacion de Carboplating es la excrecion renal. Los pacientes con clearance de
creatinina 260 mlimin excretan el 70 % de la osis en la orina dentro de las 12 a 16 horas de ser
administrado. Todo el platino presente en orina de 24 horas se encuentra como Carboplatino. Solamente
de 3 a 5% del platino administrado se excreta en orina luego de entre 24 y 96 horas.
En los pacientes con clearance de creatinina <60 mi/min, tanto el clearance renal como el clearance
corporal total de Carbopiatino csminuyen con a disminucian del clearance de reatina. Po o tano, las
dosis de C: deben red pacientes <60 mi/min. No se dispone
(i datos auicientes para detemminar 1 xial excrecion blar o inestinal

POSOLOGIA-! ON Y MODO DE

Carboplatino debe administrarse inicamente por via intravenosa.

La dosis recomendada de Carboplatino en pacientes adultos no tratados previamente y con funcion renal
normal es de 400 mg/m, por perfusion intravenosa de corta duracion (15 a 60 minutos). Esta terapia no
debe reiniciarse hasta pasadas cuatro semanas del primer ciclo terapéutico, y/o hasta que el recuento de
neutrsfilos sea >2 000 células/mm? y el de plaquetas 2100 000 células/mm.

Durante los primeros ciclos de tratamiento con Carboplatino, se recomienda determinar el nadir
hematolsgico meciantorecuentos sanguineos semanles para gstar a dosis s os iclos pos\enores
No se deben utilzar para la WV del teriales

partss. do. alminio. que puedan entrar en Gontacto con Carbop\allno €l aluminio reacciona con
Carboplatino formando un precipitado, y provocando una pérdida de la potencia.

Ajuste de la dosis
Se recomienda una reduccién del 20 al 25 % de la dosis en pacientes con factores de riesgo, tales como
tratamientos mielosupresores previos y mal estado general (ECOG-Zubrod 2-4 o Kamofsky menor a 80).
Para los pacientes mayores de 65 afos puede ser necesario ajustar la dosis, inicialmente o con
posterioridad, segun su estado fisico.
Insuficiencia renal
Los pacientes con clearance de creatinina menor a 60 mi/min presentan un mayor riesgo de mielosupresion
grave. La frecuencia de leucopenia, neutropenia y trombocitopenia graves se mantuvo alrededor del 25 %
cuando se ajustd la dosis segun las siguientes recomendaciones:
Carboplatino 250 mg/m? LV. el dia 1, en pacientes con clearance de creatinina basal de 41 a 59 mifmin.
Carboplatino 200 mg/m? L. el dia 1, en pacientes con clearance de creatinina basal de 16 a 40 mi/min.
No existen datos sobre el uso de Carboplatino en pacientes con clearance de creatinina menor a 15 mi/min
que permitan recomendar una pauta de dosificacion.
Todas las pautas de dosificacion antes mencionadas se aplican al primer ciclo de tratamiento. Los ciclos
posteriores deben ajustarse seg(n la tolerancia del paciente y el nivel apropiado de mielosupresion.
Terapia en combinacion
La utilizacion 6ptima de C: con otros agentes
o dosis ssqin ol esquema y 1 pauta de tratamionto adoptados.
Pacientes peditricos
No se dispone de suficiente informacién para recomendar una posologia en la poblacion pediatrica.
Formulas para la determinacion de la dosificacié
Oro método pare deterninar la dosis il ds Garboplatino s Ia utizacién de formulas matemdticas
basadas en el estado previo de la funcion renal del paciente, o bien en la funcion renal y el nadir plaquetario
deseado. Estas formulas, comparadas con el caloulo empirico de la dosis basado en la superficie corporal,
permiten el ajuste debido a la variacion de la funcién renal del paciente antes de recibir el tratamiento, lo
ue de ora forma pocliaretfar tao en una dosifcacion sublerapeiea (on pacentes con funcion renal
superior a la esperada) o (en pacientes con
L2 formula profuteta por Gaivert calula I dosfication baséndose en i tosa e iracion glomerular del
aciente (TFG en miimin) y el drea bajo la curva de concentracion frente a tiempo de Carboplatino (AUG en
mg/ml-min): DOSIS (mg) = [AUC (ma/ml x min)] x (TFG mi/min + 25)
Nota: con la férmula de Calvert, la dosis total de Garboplatino se calcula en mg, no en ma/m.

requiere ajustes

Tabla 1: Determinacion de dosis segin férmula de Calvert

Auc* Esquema de Estatus del paciente

Iérg

Al igual que con atros medicamentos denvados del platino, pueden ocurrir reacciones alérgicas, que
aparecen con mas frecuencia durante la adm Ny que requieren la suspension de la infusion.
En estos casos, se deberd observar culdadosameme a los pacientes y se deberd iniciar también tratamiento
sintomético apropiado (incluyendo adrenalina y/o

e han comunicado reacciones cruzadas, a veces fatales, con todos los derivados del platino.
Eltap6n del vial contiene un derivado de goma seco y natural (un derivado del I4tex), que podria ocasionar
reacciones alérgicas.

idad renal
s Sacientoe con insuficencia renl, el efecto de Carboplatino en el sistema hematopoyético es més
pronunciado y de accion mas prolongada que en pacientes con funcion renal normal. En este grupo de
riesgo, el tratamiento con Carboplatino debe llevarse a cabo con especial precaucion.
Sindrome hemolitico-urémico (SHU)
€l sindrome hemolitico-urémico (SHU) es un efecto adverso potencialmente mortal. Carboplatino se debe
uspender ante os primeros siomas de cualquer evidencis e anemia hemolfica microanglopétis, como
la rapida caida de la elevacién de la bilirubina sérica,
creatinina séica, irGgeno Areico on sangre. o LDH. La meuftiencis renal puede no S6r reversibi a
discontinuar el tratamiento y puede ser necesaria la didlisis.
Se ha notificado anemia hemoltica con la presencia de anticuerpos serolégicos inducidos por
medicamentos en pacientes ratados con Carboplatino, Esa acontecimieto pueds ser mortal
Se ha notificado leucemia drom (SMD)/leucemia mieloide aguda
(LMA) afios después del Voo
Enfermedad hepética venooclusiva
Se han notificado casos de hepti indrome de 6n sinusoidal),
219unos e los cugles huaron fatalos, S ebe montorizar 8 o8 pacientas para detactar signos y sintomas dé
funcion nepanca anormal o hipertension portal, que no resulten obviamente de metastasis hepaticas.
Sindrome de li (SLT)
Enla expenenma poscomercnallzacmn s ha notfcado sindroms s isis tumors (SLT)en pacienss trss
de con otros agent Los pacientes.
con alto riesgo de SLT, como aquellos con alta tasa de proliferacion, e Carga tumoray ata sondiiidad &
agentes citotéxicos, deben ser monitorizados de cerca y se debe tomar las precauciones adecuadas
Toxicidad hematolégica
La supresidn de ls média Ssea feucopenis, v i es dosis yes
también la toxicidad luyendo plaquetas, glébulos bl
totales, neutrofilos y e devon so Gurante el tratamiento con
Carboplatino y cuando sea apropiado, hasta que se alcance la recuperacion. En general, los ciclos de
Carboplatino no deben repetirse hasta que se hayan recuperado el nivel de leucocitos, neutrdfilos y plaquetas.
Dado que la anemia es acumulativa, pueden necesitarse transfusiones durante el tratamiento con
Carboplatino, particularmente en pacientes que reciban una terapia prolongada.
La gravedad de la mielosupresion se incrementa en los pacientes que previamente han recibido tratamiento
{en aspecilcon cepatng /o con {unciinrenl st En estos pacintas debs reducirsa dosa ikl
y d Ia toxicidad mediante recuentos hematolégicos
penomcos Eluso de Carb con otros agentes mielosupresores debe
ser planteado con precaucion en relacion con la dosificacién y tiempo de tratamiento, con el fin de minimizar
los efectos adifivos.
Toxicidad neurolégica
A pesar de que la neurotoxicidad periférica generalmente es poco frecuente, esta puede aumentar en
pacientes mayores a 65 afios y/o en pacientes previamente tratados con cisplatino. Se observo que la
neurotoxicidad previa inducida por cisplatino no empeord en el 70% de los pacientes que recibieron
Casbopltino como tratamienlo secuncirio,

les después de la de C
dos\s superiores a las recomendadas Cuando se interrumpe Ia terapia con estas dosis elevadas, la vision
parece recuperarse totalmente o en gran medida en pocas semanas.

Sindrome de Leucoencefalopatia Posterior Reversible (SLPR)

Se han notificado casos de Sindrome de Leucoencefalopatia Posterior Reversible (SLPR) en pacientes que

recibieron carboplatino en quimioterapia combinada. E SLPR es una condicién neurolgica rara, reversible

(después de interrumpir i tratamiento) y de rapida evolucion, que puede incli convulsiones, hipertensicn,
LPR

dolor de cabeza, confusion, ceguera y ot visuales
basa en la por del cerebro, AMI imagen por Resonancia Magnética).
Hipersensibilidad

Se han reportado reacciones alérgicas a Carboplatino, asi como con otros derivados del platino. Estas
reacciones pusden presentarse dentro de minutos luego de Ia administracién y deben ser manejadas con
una terapia de apoyo apropiada. Para el alivio de
y antihistaminicos. Existe un riesgo aumemado de reacciones alérgicas, incluyendo reacciones del tipo
anafiléctico, en pacientes previamente expuestos a terapias con platino.

Se_han_notificado de_hi i que a_sindrome de Kounis
(arterioespasmo coronario alérgico agudo que puede causar un infarto de miocardio).

Otras Advertencias

Si bien Carboplatino tiene un potencial nefrotoxico limitado, el tratamiento concomitante con
aminoglucésidos ha producido episodios de incremento de toxicidad renal y/o auditiva, y se recomienda
precaucion cuando se administren ambas drogas a un paciente. Se han informado pérdidas significativas de
audicion en pacientes pedidticos cuando se administo Carboplaino en dosis: superiores a las
recomendadas y en combinacién con otros agentes ototéxi

Dosi clovadas e Carboplatin (mas do 4 veces a Gosis recomendada como agente ticc) han producido
alteraciones graves de las funciones hepatica y renal.

Carboplatino puede inducir emesis, que puede ser mas severa en pacientes que recibieron previamente
terapia emetogénica. La incidencia y la intensidad de la emesis han sido reducidas utilizando premedicacion
con’antieméticos. Aunque no existen datos concluyentes de eficacia, alargando la duracién de

intravenosa Gnica a 24 horas o dividiendo la dosis total en 5 dosis diarias consecutivas, ha

5 -7 mg/mk-min
4 -6 mg/ml-min

Carboplatino como agente tnico
ino como agente tnico

Sin tratamiento previo
Con tratamiento previo

resultado en reduccion de la emesis.

4-6 mg/ml-min Carbopiatino como agente tnico Sin tratamiento previo

La formula de Egorin es una aproximacion para pacientes pretratados intensivamente™ que reciben
Carboplatino como agente tnico, cuando se desea alcanzar un determinado nadir de plaquetas.

(a Imin) y desead
Dosis mg ) = — —« <l 17)+ 6
\ Superficie corporal en ) Recuento plagquetario pretratamiento

- Enrolos pacientes qe se pueden consderarntenivaments prtratados se ncuentan,entr ofrs, los

Los recuentos sanguineos y la funcién renal deben ser monitoreados atentamente. Los recuentos
sanguineos deben llevarse a cabo previamente al comienzo de la terapia con Carboplatino y semanalmente
para confirmar el nadir hematologico y para los ajustes subsecuentes de las dosis. Una mayor reduccion en
las plaquetas se observa en los pacientes que hayan recibido una quimioterapia mielosupresora extensa
respecto a los pacientes que no hayan sido tratados. Se debe posponer la terapia con Carboplatino cuando
el recuento de gldbulos blancos sea menor a 2000 cel/mm? o de plaquetas menor a 50 000 cel/mm® hasta
que la recuperacin de la médula sea evidente, generalmente dentro de las 5 a 6 semanas.
Generalmente la toxicidad renal no es limitante de la dosis. No es necesaria una hidratacion previa ni
Sin embargo, un cuarto de los pacientes muestra una disminucion del
clearance de creatinina por debclo de 60 mifmin. y, menos frecuentemente, pusden Dbservarse aumentos
n la creatinina sérica y del nitrégeno ureico
Refrotoxicidad como resutado d fa terapia con Cisplatino.

e han recibido cualquira de Ias siguentes terapias: 3
y cisplatino; on 5 0 més agontes dfarantes:
o rad\oterapla 24500 v an una zon (nica i 20 x 20 i 0 o mas 6 un campo de tratamiento.

Preparacion de la solucion para infusion
Debe inspeccionarse visualmente la presencia de materia particulada o coloracion previamente a la
administracién de todo producto parenteral, siempre que la solucin y el recipiente lo permitan.
Carboplatino Polvo Liofilizado y Carboplatino Solucién Inyectable, no contienen ningin conservador
antimicrobiano; por lo tanto, deben administrarse como dosis Gnica.

Las soluciones cuosas do Carbaplatno son estables durarte 8 horas a temperatura amblente (25°C). So
recomienda que las soluciones de Carboplatino que no hayan sido utilizadas se descarten transcurridas las
8 horas de su preparacion. 'Se recomionda proteger las soluciones de la luz y conservar a temperatura
ambiente.

ucién de Carboplatino Polvo Liofilizado para Inyeccion

Carboplatino Polvo Liofilizado debe reconstituirse inmediatamente antes utilizar con agua para inyeccion,
Dextrosa Inyectable 5 %, o Cloruro de Sodio Inyectable 0,9 %. La solucion debe tener una concentracion
de 10 mg/ml, para lo cual se recomienda Ia utilizacion de 5 ml de diluyente para el frasco ampolla de 50 mg
de carboplatino, 15 ml de diluyente para el frasco ampolla de 150 mg y 45 ml de diluyente para el frasco
ampolla de 450 mg de carboplatino. Esta solucién puede diluirse posteriormente, de ser necesario, con

CON OTRAS DROGAS
Carboplatno - Famacos Mielosuprosors

otras terapias mi pueden necesitar ajustes en la dosis
0 lrecuem:la de administracion de Carbopla{mo con el fin de minimizar los efectos mielosupresores aditivos.

Carboplatino - Cisplatino
En pacientes Cisplatino, el uso de C: P peorar a
1 totoxdckiad proexistents inducica por Gisplatino

Carboplatino - Drogas Nefrotdxicas

Carboplatino tiene un potencial nefrotoxico limitado, pero la terapia concomitante con compuestos
nefrotéxicos puede incrementar o exacerbar la toxicidad debido a cambios inducidos por Carboplatino en el
clearance renal.

Carboplatino  Vacunas (Virus Inactivos)

Debido a que los mecanismos de defensa normales pueden estar suprimidos por la terapia con
Carboplatino, Ia respuesta de los anticuerpos del paciente a a vacuna puede estar disminuida. El intervalo
entre la discontinuacion de la medicacion que provocalai yla [

utiizada

y otros factores; los.
C: ino — Vacunas (Virus Activos)

/arian de 3 meses a 1 afio,

agua para inyeccion, Dextrosa Inyectable 5 % o Cloruro de Sodio Inyectable 0,9 % hasta
tan bajas como 0,5 mg/m,

Dlluclén de Camoplanno Inyectable

10 mg/m. P tal cual, o bien diluirse ala potencia
vequenda con agua para inyeccion, Dextrosa Inyectable 5 % o Cloruro de Sodio Inyectable 0,9 % hasta
concentraciones tan bajas como 0,5 mg/ml

No deben usarse componentes de aluminio durante la preparacion o la administracion de las
soluciones de Carboplatino dado que pueden interaccionar formando un precipitado negro.

Debido a que los mecanismos de defensa normales pueden estar suprimidos por la terapia con
Carboplatino, el uso simultaneo con una vacuna de virus activos puede potenciar la multiplicacion del virus
de la vacuna y/o disminuir la respuesta de los anticuerpos del paciente aa vacuna; la inmunizacion de estos
pacientes debe emprenderse solamente con extrema cautela después de una revision cuidadosa de la
condicién hematologica del paciente y solamente con el conocimiento y consentimiento del médico que
atiende la terapia con Carboplatino. El intervalo entre la discontinuacion de la medicacion que provoca la
inmunosupresion y la recuperacion de la capacidad del paciente para responder a la vacuna depende de la
intensidad y tipo de medicacion inmunosupresora utilizada, la enfermedad subyacente y otros factores; los
estimados varian de 3 meses a 1 afio.

Los acunas de tivos hasta por lo menos 3 meses
después dela dtima Adem: la vacuna de p pospe
personas con un contacto cercano al paclen(e, ‘especialmente los miembros de la familia.

idad
El potencial carcinogénico de Carbop\auno o ha sido estudiado, pero compuesios con mecarismos de
accién y de perfies de similares han Carboplatino ha
demostrado ser mutagénico tanto in vitro como in i También roaut ambrotoxice ¥ teratogénico en ratas
que reciieron o frmaco durante la organogénesi

terapia upresion gonadal,
aospemna especialmente con agentes alqunames En genera,estos efeclos parccen estar alacionados

con la dosis y la duracion de la terapia, y pueden La prediccion del

funcién testicular u ovrica se complica por G que

hacen dificil asegurar los efectos de los agentes individualmente.

Carbnplahno puede causar dafo fetal cuando se adminisira a una mujer embarazada. Carboplatino ha
ratas. No existen y bien controlados en mujeres

embarazacias, Si eota croga se ulilza curarte embarazo, o s fa pamente se embaraza mientras recibe esta

droga, debera estar advertida del peligro potencial para el feto. Las mujeres en edad fértil deben ser

aconsejadas para evitar el embarazo,

Uso en lactancia

Se desconoce si Carboplatino se excreta en la leche matema. Debido a la posibilidad de toxicidad en los

lactantes, se recomienda discontinuar la lactancia si la made est bajo tratamiento con Garboplatino.

Uso en adultos mayores

En estudios realizados empleando una terapia de con Carbopl los

pacientes mayores de 65 afios tratados con Carboplatino presentaron mayor pmbabmdad de desarrolar

trombocitopenia severa que los pacientes jévenes. En estudios con tratamiento tnico de Carboplatino en

diferentes tipos de tumor, la incidencia de efectos adversos fue similar entre pacientes jovenes y ancianos; sin

embargo, no puede excluirse la mayor sensibilidad de algunos pacientes ancianos. Debido a que la funcién

renal en los ancianos a menudo estd disminuida, deberd tenerse en cuenta en el momento de deterinar la

dosis adecuada para el paciente, y deberan

tratamiento con Carboplatino.

Uso en pediatria

La seguridad y eficacia de Carboplatino en pacientes pediétricos no ha sido establecida.

Uso en pacientes con insuficiencia renal

Los pacientes con clearance de creatinina menor a 60 mi/min presentan un mayor riesgo de mielosupresion

grave. Debera ajustarse la dosis inicial de tratamiento en estos pacientes y las dosis subsecuentes deben

ajustarse de acuerdo con la tolerancia, segun el grado de supresion de la médula osea.

REACCIONES ADVERSAS

La frecuencia de Ies reacciones adversas citadss a continuacién pmcede de una base de datos de estudios
clinicos en recibieron

Las reacciones adversas Se enumeran en la Tabla 2 sequn Ia siguiente frecuencia: muy frecuentes (+1/10);
frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras (>1/10 000 a <1/1 000); muy raras
(<1/10 000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Tabla 2: Reacciones adversas segiin clasificacin por grupos y sistemas.

Clasificacion por Frecuencia
grupos y sistemas

Tumor maligno secundario
relacionado con el tratamiento

Neoplasias benignas, No conocida
malignas y no especificadas
(incl. quistes y pdlipos)

Infecciones. Frecuentes Infecciones*
No conocida Neumonia

Trombocitopenia, neutropenia,
leucopenia, anemia

Trastornos de la sangre
y del sistema linfatico

Muy frecuentes

Frecuentes Hemorragia®
No conocida Insuficiencia de médula 6sea,
sindrome hemolitico-urémico
Raras Neutropenia febril
Trastornos del sistema Frecuentes Hipersensibilidad, reaccién

de tipo anafilactoide

Trastomos del No conocida Deshidratacién, anorexia,
metabolismo y de la sindrome de lisis tumoral
nutricion Raras Hiponatremia
Trastomos del sistema Frecuentes Neuropatia periférica, parestesia,
nervioso
No conocida Accidente cerebrovascular’,
Sindrome de Leucoencefalopatia
Posterior Reversible (SLPR}#
Trastomos oculares Frecuentes ‘Trastono visual, (incluyendo
asos raros de pérdida de vision)
Trastomos del oido Frecuentes Ototoxicidad

y del laberinto

Trastornos cardiacos Frecuentes ‘Trastorno cardiovascular”
No conocida Insuficiencia cardiaca*
Trastornos vasculares No conocida Embolismo*, hipertensién,
hipotension
Trastomos respiratorios, Frecuentes Trastorno respiratorio,
torécicos y mediastinicos enfermedad pulmonar intersticial,
broncoespasmo
Trastomos Muy frecuentes Vémitos, nauseas, dolor abdominal
gastrointestinales -
Frecuentes Diarrea, estrefiimiento, trastomo de la
membrana mucosa
No conocida Estomatitis, pancreatitis
Trastomos de la piel Frecuentes Alopecia, trastornos de la piel
¥ del tejido subcutaneo No conocida Urticaria, rash, eritema, prurito
Trastomos musculoesqueléticos | Frecuentes Trastomos musculoesqueléticos

y del tsjido conjuntivo

Trastomos renales y urinarios Frecuentes Trastomo urogenital

Trastomos generales Frecuentes Astenia
y alteraciones en el lugar
de administracion

No conocida Necrosis, reaccion, extravasacion y
eritema en el lugar de administracion,
malestar general

Exploraciones Muy frecuentes
complementarias

Aclaramiento renal e creatinina
disminuido, aumento de urea en sangre,
aumento de fosfatasa alcalina en sangre,
aumento de aspartato aminotransferasa,
pruebas de funcion hepética anomal,
disminucion de sodio en sangre,
disminucion de potasio en sangre,
disminucion de calcio en sangre,
disminucion de magnesio en sangre.
Frecuentes Aumento de billrubina en sangre,
aumento de creatinina en sangre,
‘aumento de 4cido (rico en sangre

* Fatal en <1%, acontecimientos cardiovasculares fatales en <1% incluida insuficiencia cardiaca, embolismo y accidente
cerebrovascular combinado.

Trastornos cardiacos

Se han notificado aislados

a\s\ados de accidentes cerebmvasculam
en desconcc\da K

Traslornos Hem:

Frecuentes:

La m\elosuprﬁs\on es la toxicidad lmitante de la dosis de Carboplatino:

- Trombocitopenia: en pacientes con valores basales normales, ocurre trombocitopenia con un recuento de

plaquetas <50 000/mm, ocurre en el 25 % de los pacientes.

- Neutropenia, con recuentos de granulocitos <1 000/mm, ocurrié en el 18 % de los pacientes.

- Leucopenia, con recuento de leucocitos <2 000/mm?, ocurrié en el 14 % de los pacientes.

EI nadir se alcanza generalmente el dia 21 en los. paCleMe‘s que reciben monoterapia, y o dia 15 en pacientes

cardiaca, embolia) asi como casos

300 000/m o 4 %, velorcs 6@ neuirafios 5 000/mm= yel67 %, Veores o pacoatos o4 00T
" Anemia: So observe anamia,con hemogobina menor 3 11 /ol en ol 71 % de los pacientes con valores
basales normales al inicio de la terapia. La incidencia de anemia aumenta con la exposicion reiterada a
Carbapatino. 126 % de los pacentesdebiorecii Coports Hansfusional
Ocasion:
O ermeniidad: Aunque genecaimerts es raveside, la misktoxicidad ha provocado infecciones o
a 4%y5 % de

o muerte relacionada con 2 droga en meros del 1 e s pacientes.

La mielosupresion es gen: n pacientes prev.ameme tratados (especiaimento con
Cisplatino) y en pacientes o el renal detonorads Loe pacientes con mal estado general también han
experimentado a una incidencia més alta de leucopenia y tmmbommpema severas. La m\elosupres\on puede
exacerbarse cuando se combina Carboplatino con ofras drogas supresoras de médula dsea, o formas de
tratamiento mielosupresor.

Raras:

- Durante la experiencia penia febril.

Neoplasias by

y y pélipos)
- Se han notificado neoplasias agudas después de citostaticos que
contienen Carboplatino.

- Muy raras: Fibrosis pulmonar manifestada por opresisn tordcica y disnea. Para tener en cuenta si se descarta
un estado de h\persenslb\lldad pulmonar.

Trastomos gastroi

- Frecuentes:

- Vémitos: Ocurren en el 65 % de los pacientes, en un tercio son graves, y néuseas en un 15 % més de los
pacientes

000359-0823 (1)



Los pacientes que han sido previamente tratados (especialmente con cisplatino), parecen ser mas propensos a
los vomitos. Generalmente, estos efectos desaparecen a las 24 horas del inicio del tratamiento y normalmente
resgonen o sa pucdon proveni con la mecicacin antemétce. Pereco qus ks admisizacion prolongada do
Garboplaino, en iusién continua o 8 dosis diarias administradas durante 5 dias consecutivos, puede
s probibiicad de vomltas La emesis se vio i cuando se administr6 Carboplati

con otros agent
% Dolor gastrointestinal 17 5.
Ocasionales:

- Diarrea (6 %) y estrenimiento (6 %).

aras:

- Anorexia: Durante Ia experiencia post-comercializacién se han comunicado casos de anorexia.

Trastornos del sistema nervioso

Ocasionales:

- Neuropatia periférica: Se han observado neuropatias periféricas en un 4 % de los pacientes que recibieron

Carboplatino, siendo parestesias leves las més frecuentes. Los pacientes mayores de 65 afios y los tratados

previamente con cisplatino parecen tener un mayor riesgo de padecer neuropatias periféricas. En la mitad de

los pacientes que presentan neuropatia periférica previa inducida por cisplatino, no se observé

empeoramiento e su sintomatologia durante el tratamiento con Carboplatino.

Ototoxicidad clinicamente significativa, generalmente manifestada como tinnitus, y otros trastornos

sensoriales, tales como trastormos visuales y alteraciones del gusto, solo se han reportado en el 1 % de los

pacientes. En pacientes que han desarrollado una pérdida de la audicion como resultado de la terapia con

Gisplatino, la disfuncién puede persistir o agravarse.

Un'5 % de los pacientes presentaron sintomas neuroldgicos centrales que parecen estar relacionados con el

de antieméticos.

La frecuencia global de reacciones adversas neuroldgicas parece estar aumentada en los pacientes que reciben

Garboplatino en combinacién. Aunque la incidencia global de efectos adversos neurologicos peritéricos

inducidos por Carboplatino es baja, el tratamiento prolongado, particularmente en los pacientes pretratados con

cisplatino, puede resultar en neurotoxicidad acumulativa.

Trastornos oculares

Las alteraciones visuales, incluyendo pérdida de

pacientes con alteraciones renales.

Trastornos del oido y del laberi
May frocuontes: Se na natiieado diaminucion subelinica de la agudeza auditva en o rango de frecuencias atas

(4000-8000 Hz) determinada por audiograma, en el 15 % de pacientes tratados con Carboplatino.

Se han reportado casos muy raros de hipoacusia.

Frecuentes: Se ha notificado tinnitus La pérdida de 6 itado del tratamiento con

cisplatino puede dar lugar a sintomas persistentes o que empeoran.

A dosis superiores a s recomendadis, en combinacicn con oros agentes ototoxicos, se ha notiicado pérdida

en pacientes pediatr

i6n, se asocian normalmente al tratamiento con altas dosis en

auditiva g

Trastornos hepatobiliares
‘observé modificacion de la funcion hepética en t I

o Ia Biubina tofal en o 5 %, SGOT o ol 15 %, y fosfatasa e en o1 54 % 06 los pacientes. Estas

modifoaciones fueron generalmente leves y reversibles en aproximadaments la mitad de s pacientes. En una

serie limitada de pacientes que recibieron dosis muy altas de C:

se produjo elevacion grave de las pruebas de funcion hepatica. o catos da nacrosi colar hepética aguda y

fulminante después de la administracion de dosis altas de carboplatino.

Trastornos renales y urinarios

Frecuentes:
Disminucion de larancs de croatina El dearence d creatiinaa demstado ser o parmelro mes sersible
paramedirdela latino. E1 27 % de

260 mi/min i regesion Gunts terapia con camup\auno.
- Aumento del nitrdgeno ureico plasmatico (14 %).

Ocasionales:

- Aumento de creatinina sérica (6 %)

- Aumento del 4cido trico (5 %)
Los resultados anormales en ensayos de funcionalidad renal son poco comunes, a pesar del hecho de que
Garboplatino, a diferencia de cisplatino se administra usualmente sin hidratacion con grandes volimenes de
fluidos y/o diuresis forzada. La mayoria de estas anormalidades informadas fueron leves y aproximadamente en
la mitad de los pacientes resultaron reversibles.

aras:
- Insuficiencia renal: se produce en raras ocasiones cuando Carboplatino se administra a las dosis habituales, a
pesar de administrarse sin hidratacién con grandes volimenes ni diuresis forzada.
Traslornos hepatobiliares
Freci
Y pac\enies con valores basales normales, se ha observado alteracion de la funcion hepatica, incluyendo
elevacion de la SGOT en un 15 % y de la fosfatasa alcalina en un 24 % de los pacientes.
Ocasionales:
- Elevacion de la bilirrubina total (5 % de los pacientes),
Estas modificaciones son generalmente leves y reversibles en aproximadamente la mitad de los pacientes.
ras:

- En una serie limitada de pacientes que recibieron dosis muy elevadas de Carboplatino y trasplante autologo
de médula 6sea, se informaron graves alteraciones de las pruebas de funcién hepatica.

Trastomos del metabolismo y nutricion

Frecuentes:

- Alteraciones de los lectrolitos: Se observé disminucién anormal de los siguientes electrolitos séricos: sodio
(29 %), potasio (20 %), calclo 22 %)y magnesio (29 %) Por o general, no se adminsiro suplemento de
electroiitos junto con Carboplatino, y estas anormalidades raramente se asociaron a sintomas. La

quimioterapia en combinacion no ncrements a incidendia do ottos cambios sectolicos

Rara:

- éneos di precoz. Mientras Ia relacion de Carboplatino
y otros factores (diuresis, disfuncion respiratoria, malignidad, etc.) conla posmmdad de producir hiponatremia, ésta
se considerara especialmente en los pacientes que presenten otros factores de riesgo, tales como tratamiento
diurético concomitante. La hiponatremia revirtio con Ia restitucion del sodio o la restriccion del agua libre.

Trastornos del sistema inmunologico

Ocasionales:

- H\persens\b\\ldad En un 2 9% ds los pacinis apareciern reacclonss de Hpersensibiidad 2 Carboplalin,

platino, es

demr rash, urticara,erterna, prurio
L

han s st con éxte con s terapia esténdar a base de epinefrina, corticoesteroides y antihistaminicos.

Raras:

- Broncoespasmo e hipotension.
Trastornos generales
casionales

- Astenia (8 %), alopecia (3 %) y sindrome gripal (1 %).
Han aparecido efectos indeseables aneos y enuns
% 0 menos de los pacientes.

Raras

T menos del 1 % do los pacientes se produio la muerte por episodios cardovasculares (sufciencia
cardiaca, embolismo, accidente cerebrovascular; o esta claro si ello esta relacionado con la quimioterapia
con las enfermedades concomitante:

Las reacciones que se producen en el \ugav de la inyeccion incluyen enrojecimiento, tumefaccién y dolor, segin

Ios estudios de seguimiento posteriores a la comercializacién. También se han comunicado casos de necrosis

asociada con la extravasacién.
Se ha comunicado la aparicién e tumores secundarios con la terapia de combinacién; sin embargo, no esta
clara a relacién con carboplatino.

- Durante la experiencia p sehan casos de hipert En raras ocasiones,
se presento sindrome itico. Tras la se han casos de malestar
general, deshidratacion y estomatits.

SOBREDOSIS

No existe antidoto conocido para la sobredosifcacién por Carboplatino. Cabe esperar que as primeras

ivadas de estara nla asi como con la
Sheracin oo e unciones hepanca ) rendi, So ha relacionsdo f atmilstracién do dosla supsrioree a Ies
recomendadas de Carboplatino con pérdida de vision.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurri al Hospital més cercano o comunicarse con los Gentros,
de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel (011) 4962-6666/2247

Hospital Alejandro Posadas: Tel (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital Juan A. Fernandez: Tel (011) 4808-2655/4801-7767

MANIPULACION Y ELIMINACION

Como con todas las preparaciones citotéxicas, deben tomarse precauciones especiales para la manipulacion y

eliminacion seguras.

Solamente el personal entrenado debe reconstiuir o diir o férmaco. Las mujeres embarazadas no deben

estar involucradas en el proceso de manipulac

U2 manipulacion debe sa realvada o un area designad, un flujo laminar vertical

Seguridad Biolégica - Clase Il La superficie de r un papel

sobre un plastico desechable.

Debe llevarse una vestimenta protectora adecuada, por i, guantes de PVC, anteojos de seguridad, ropa y

méscaras desechables. En caso de un contacto con los ojos, se debe lavar con cantidades copiosas de agua

0 solucion salin

Deben utilizarse jeringas y equipos con ajustes Luer-Lock. La posible formacion de aerosoles puede reducirse

utilizando aguias de gran calibre y agujas con salida de aire.

Todo el materl u(mzado aguias, eingas, rasco ampollasy otos fems que hayan estado en contacto con
, puest 1000 °C o mas.

oo Gecpercicios dapen recibir o atamieno. vl B desbat liquido puede eliminarse junto con

cantidades copiosas de agu:

PRESENTACION
CARBOPLATINO TUTEUR / CARBOPLATINO Polvo Liofilizado para Inyeccién: Frasco ampolla de 50 mg, 150
mg y 450 mg. Envases con 1, 5y 10 frascos ampolla.

CARBOPLATINO TUTEUR / CARBOPLATINO 10 mg/ml. Solucién Inyectabl
ml. Envases con 1, 5 y 10 frascos ampolla.

rasco ampolla de 5, 15 y 45

CONSERVACION

Los frascos cerrados deben conservarse a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C, al resguardo de la luz.
Las soluciones acuosas de Carboplatino son estables durante 8 horas a temperatura ambiente (25 °C). Se
recomienda que las soluciones e Carboplatino que no hayan sido utilizadas se descarten transcurridas las 8
horas s s praparacion. Sa rocomienda roteger 15 Solucones do a u y coneerva a famperatora ambiente

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

TUTEUR

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especiaidad Medlcmal aprobada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 42.254

TUTE .C.LFLA., Av. Eva Perén 5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Tiberad o’ aoratoros A S AT G, Paipa 2862, C.A.B.A., Argentina

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica

Paraguay: Representado por: KHAIRI S.A., Avda. Aviadores del Chaco 2050 o/ Dr. Vasconcellos, Asuncion,
Paraguay. Farm. Mirtha Torres. R.P. N° 3057. Venta bajo recet

En caso de sobredosis, concurri al Hospital més cercano 6 al Centro Nacional de Toxicologia sito en Av. Gral
Santos y Teodoro Mongelos, Asuncién, Paraguay. Tel.: 220 418

Fecha de Revision: Agosto 2023

Carboplatino Tuteur
Carboplatino TuEuR

Polvo liofilizado para inyeccién 50 mg, 150 mg y 450 mg
Solucién Inyectable 10 mg/ml - Via de administracion i.v.

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea esta guia de CARBOPLATINO TUTEUR detenidamente antes de empezar a utilizar el

medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve esta guia, ya que puede tener que volver a leerla.

- Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

1. ;Qué es CARBOPLATINO TUTEUR y para qué se utiliza?

CCARBOPLATINO TUTEUR es un medicamento que se utiliza para:

- El tratamiento del Carcinoma de ovario avanzado de origen epitelial, como tratamiento inicial en

combinacién con otros antineoplasicos, y como tratamiento secundario luego de quimioterapia previa,

incluyendo pacientes que han sido tratados con cisplatino,

- El tratamiento del Carcinoma pulmonar de células pequefias en asociacion con otros antineoplasicos.

- El tratamiento del Carcinoma epidermoide de cabeza y cuello avanzado en régimen de
poliquimioterapia.

- El tratamiento neoadyuvante del Carcinoma de vejiga invasivo (estadios B y G de Jewett) y de la
enfermedad avanzada, formando parte de regimenes de poliquimioterapia.

2. 4Qué necesita saber antes de empezar a utilizar CARBOPLATINO TUTEUR?

CCARBOPLATINO TUTEUR est contraindicado:

Si es alérgico a carboplatino o a alguno de los demas componentes de este medicamento o a
medicamento similares que contienen platinos

Si sufre mielosupresion grave

Si sufre problemas renales graves

Si tiene tumores sangrantes

Si tiene menos células sanguineas de las normales (su médico lo comprobara con un analisis sanguineo)
Si va a recibir la vacuna contra la fiebre amarilla o la acaba de recibir. Consulte con su médico si aplica
a usted cualquiera de lo arriba mencionado antes de usarlo

Advertencias y precauciones
Consulte con sumédico antes de recibir la infusion de CARBOPLATING TUTEUR.

Si estd embarazada o si existe la posibilidad de qué esté embarazada

i esta en periodo de lactancia

Si tiene una enfermedad renal leve.

Sitiene edad avanzada (mayor e 65 afios)

i ha sido tratado con cisplatino o similare gicos en el pasado, G le
podria causar anormalidades en su sistema nervioso aios como hormigueo o problemas de oido y
vision. Su médico le asesorara regularmente.

Si tiene dolor de cabeza, alterada la funcion mental, convulsiones y vision anormal, desde visién borrosa
a pérdida de vision.

i presenta cansancio extremo y dificultad para respirar, con disminucion del nimero de glbulos rojos
(anemia_ hemolitica), solo o combinada con recuento bajo de plaquetas, hematomas anormales
(trombocitopenia) y enfermedad renal, si orina poco o no orina (sindrome urémico hemolitico)

Si tiene fiebre (temperatura superior o igual a 38 °C) o escalofrios, lo que podrian ser signos de infeccion.
Usted puede estar en riesgo de contraer una infeccion de la sangre.

En algunos durante el tratamiento con C: se an medi ayudana
reducir una complicacion potencialmente mortal, conocida como sindrome de lisis tumoral, causada por
alteraciones quimicas en la sangre debido a la descomposicion de células cancerosas que mueren y liberan
su contenido al torrente sanguineo.

Otros medicamentos y Carboplatino

Deberé tener especial cuidado si esta tomando/usando otros medicamentos que podrian interactuar con

Carboplatino, por ejemplo:

- Medicamentos que podrian reduci el nimero de células en sangre, al mismo tiempo que Carboplatino,
e pocrén requerr camb\cs en la dosis y frecuencia del tratamiento con Carboplatino

- tibiticos llam: i son utilizados al mismo
Uempo que Carbop\aﬂno, podra requerir cambios en la dosis y frecuencia del tratamiento con

Carboplatino

Algunos (diuréticos), con G pueden el riesgo

de problemas renales o de oido.

Vacunas vivas o vivas-atenuadas (para la vacuna contra la fiebre amarilla)

Anticoagulantes como por ejemplo warfarina, simultaneamente con Carboplatino, pueden requerir un

aumento de la frecuencia de la monitorizacion de la coagulacion de la sangre

Fenitoina y fosfenitofa (usados para tratar varios tipos de enfermedades que producen convulsiones)

simultaneamente con Carboplatino pueden aumentar el riesgo de convulsiones.

Otros medicamentos que disminuyan la actividad del sistema inmune (por ejemplo, la ciclosporina,

tacrolimus o sirolimus)

Informe a su médico si esta utilizando, ha utiizado recientemente o pudiera tener que tomar otros
medicamentos, incluso adquiridos sin receta.

Uso de Carboplatino con alimentos y bebidas
No se conoce ninguna interaccion entre Carboplatino y alcohol. No obstante, debe comentarlo con su
médico, ya que con Carboplatino puede afectar a la capacidad del higado para procesar el alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podtia estar embarazada o tiene intencion de
quedar embarazada, consulte a su médico antes de recibir este medicamento.

Embarazo

Debido al posible riesgo de defectos de nacimiento, las mujeres en edad fértil deben usar medidas
anticonceptivas antes y durante el tratamiento con carboplatino.

Lactancia

No se sabe si el carboplatino se excreta en la leche matema. Por lo tanto, durante el tratamiento con
Carboplatino debe suspender la lactancia.

Fertilidad

Se advierte a los hombres tratados con carboplatino que eviten la concepcion de un hijo durante y hasta 6
meses después del tratamiento. Se debe solicitar asesoramiento sobre la conservacién del esperma antes
del tratamiento ya que el Carboplatino podria provocar infertilidad ireversible.

El tratamiento con Carboplatino puede temporal o permanentemente reducir la fertilidad en hombres y
mujeres. Consulte a su médico si tiene alguna duda.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni use maquinas si experimenta cualquier efecto adverso que pueda disminuir su habilidad
para ello, tales como nauseas, vémitos, empeoramiento de la vista, o cambios para la vision y el oido.

3. ;C6mo tomar CARBOPLATINO TUTEUR?
Este medicamento se administrara mediante perfusion intravenosa con una duracion de entre 15 y 60
minutos
Dosis
Sumeédico calculara Ia dosis correcta de Carboplatino para usted y la frecuencia en la que le ser dada.
La dosis dependera de su condicion fisica, su peso y del estado de sus rifiones.
Su médico le dira el estado de los rifiones mediante andlisis de sangre y orina. Le realizaran analisis de
sangre después de su dosis de Carboplatino. Usted también podra requerir estudios complementarios para
evaluar los dafios a nervios periféricos y la funcién auditiva,
Existe la posibilidad de un intervalo aproximado de 4 semanas entre cada dosis de Carboplatino.
isa més Carboplatino del que debe
Este medicamento le sera administrado bajo supervisién en un centro médico. Es poco probable que se le
administre mas de lo debido, no obstante, consulte con su médico i tiene alguna duda.

el
5| tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

4. Posibles efectos adversos
Aligual que todos los medicamentos este puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

i presenta cualquiera de lo siguiente, consulte a su médico inmediatamente:

« Hematomas inusuales, sangrado o signos de infeccion tales como dolor de gargantay fiebre

+ Reacciones alérgicas graves (anafilaxia/ reacciones anafilacticas) usted puede experimentar una
erupcion repentina con picazén (urticaria), hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios o garganta
(que puede causar dificultad para tragar o respirar) y desmayo.

Calambres musculares, debilidad muscular, confusion, alteraciones o pérdida de vision, latidos
cardiacos irregulares, insuficiencia renal o resultados anormales en los analisis de sangre (sintomas del
sindrome de lisis tumoral que pueden ser causados por la rapida descomposicion de las células
tumorales)

Estos son efectos adversos graves. Podrian necesitar una atencion médica urgente.

Muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes)

« Alteraciones en los glébulos rojos, glébulos blancos y plaquetas (mielosupresién)

« Cansancio, dificultad para respirar y palidez causados por anemia (condicion en la cual disminuye el
nimero de globulos rojos)

« Aumento del nivel de urea en sangre

Niveles alterados de enzimas hepaticas

Néuseas y vémitos

« Dolor de estomago y calambres

« Disminucion de los niveles de sodio, potasio, calcio y magnesio en sangre

* Disminucion de la funcion renal

+ Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

+ Diarrea o estrefiimiento

« Erupcion y/o picazon en la piel

« Zumbidos en los oidos o cambios en la audicion

« Signos de infeccion como fiebre y dolor de garganta

« Sintomas de reacciones alérgicas graves que incluyen sibilancias u opresion en el pecho repentina,
hinchazon de los parpados, cara o labios, enrojecimiento facial, hipotension, latidos cardiacos rapidos,
urticaria, falta de aire, mareos y shock anafiléctico.

« Hormigueo y/o entumecimiento en las manos, pies, brazos o piemas

« Sensacion de ardor o pinchazos

« Disminucion de reflejos del tendon

Alteracion o pérdida del sentido del gusto

Trastomos visuales temporales o cambios en la vision

« Trastomos del corazon

« Presion en el pecho o sibilancias

« Enfermedad pulmonar intersticial (grupo de trastoros pulmonares en los que el tejido pulmonar
profundo se inflama)

« Dolor en los labios o Glceras bucales (trastomos de la membrana mucosa)

« Dolor o malestar en los huesos, articulaciones, musculos o estructuras adyacentes (trastomos
musculoesqueléticos)

« Problemas en los rifiones u en la orina

« Cansanciof debilidad extrema (astenia)

« Aumento de nivel de bilirrubina y creatinina en sangre

« Aumento del nivel acido trico en sangre, puede provocar gota

Raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 1000 pacientes)

+ Pérdida de vision

« Sensacion de malestar con fiebre debida a bajos niveles de globulos blancos en sangre (neutropenia
febril)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de 10000 pacientes)

« Cicatrices pulmonares que causan dificultades respiratorias /o tos (fibrosis pulmonar)

« No conocida (n artir de los datos

+ Gancer causado por el tratamiento con Carboplatino (neoplasias secundarias)

« Sindrome hemolit or un fallo renal grave)

« Boca seca, cansancio y dolor de cabeza debido a la excesiva pérdida de agua corporal (deshidratacin)

* Pérdida de apetito, anorexia

« Accidente cerebrovascular

Alteracion grave de la funcion heptica, dafio o muerte de las células hepaticas.

Insuficiencia cardiaca

« Obstruccion de los vasos sanguineos (embolia)

« Cambios en la presion sanguinea (hipertension o hipotension)

« Trastomos de la piel como urticaria, enrojeclmlenlo de la piel (eritema) y picor

« Hinchazén o dolor en el lugar de la inyec

* Un conjunto de omas, como ol do cabeza, alteracion de la funcion mental, convulsiones y vision
anormal, desde vision borrosa a perdida de vision (sintomas del sindrome de leucoencefalopatia
posterior reverslble un trastorno neurologico raro)

« Pancreatitis

* Dolor o inflamacién dentro de la boca (estomatitis)

« Infeccion pulmonar

Carboplatino puede conlleva problemas de sangre, higado y rifiones. Su médico hara andlisis de sangre

para detectar estos problemas.

5. Sobredosificacion con CARBOPLATINO TUTEUR

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

6. Conservacion de CARBOPLATINO TUTEUR

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No utiice este medicamento después de la fecha e vencimiento que aparece en la caja. La fecha de

vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los frascos cerrados deben conservarse a temperatura ambiente entre 15 °G y 30 °C, al resguardo de la luz.

Las soluciones acuosas de Carbop\allno son estables durante 8 horas a temperatura ambiente (25°C). Se
i e C: que no hayan sido utiizadas se descarten transcurridas las

8 horas de su preparacion. 59 recomienda proteger las soluciones de la luz y conservar a temperatura

ambiente.

7. Presentacion de CARBOPLATINO TUTEUR
(Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Polvo Liofilizado para inyeccién
50 mg contiene: Carboplatino 50 mg. Excipientes: manitol.

Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Polvo Liofilizado para inyeccion
150 mg contiene: Carboplatino 150 mg. Excipientes: manitol.

Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Polvo Liofilizado para inyeccion
450 mg contiene: Carboplatino 450 mg. Excipientes: manitol.

Cada frasco ampolla de CARBOPLATINO TUTEUR/CARBOPLATINO Solucicn inyectable 10 mgimi,
contiene: Carboplatino 10mg. Excipientes: manitol y agua para Inyeccion c.s.p.

Ante cualquier inconveniente con elpraducta usted puede cnmumcarse
con el de Tuteur:
mtemo 273, email: M_aﬂg_t_a@xutgmmm o fenar Ia ficha que estd en I
Pégina Web de Ja ANMAT:
o Hlamar a ANMAT respnnde: 0800-333-1234

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

TUTEUR
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

TUTEUR Puentes: Servicio de asistencia al paciente
Si necesitas orientacion, asesoramiento o tramitar el acceso a la medicacion indicada por tu médico,
comunicate al 0800-333-3551 (Exclusivo para Argentina)
www.tuteurpuentes.com

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 42.254

TUTEUR S.A.C.LF.LA.: Av. Eva Peron 5824, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Repu
Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

Elaborado en: Laboratorios IMA SAIC, Palpa 2862, Giudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Paraguay: Representado por: KHAIRI S.A., Avda. Aviadores del Chaco 2050 cf Dr. Vasconcellos,
Asuncion, Paraguay.

Farm. Mirtha Torres. R.P. N° 3057.

Venta bajo receta.

En caso de sobredosis, concurrir al Hospital més cercano o al Centro Nacional de Toxicologi
Av. Gral. Santos y Teodoro Mongelos, Asuncién, Paraguay Tel.: 220 418.

Notificacion de sospechas de Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM). Notificar a través de la pagina
web del MSP: https://www.mspbs.gov.py, Reporte de reacciones adversas a medicamentos, y al mail
farmacovigilancia@khairi.com.py

sito en
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