პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება

1. სამკურნალო საშუალების დასახელება:
კარპლატუ 450 მგ/45 მლ ი.ვ. საინფუზიო ხსნარი 
სტერილური, ციტოტოქსიკური

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ხსნარის 1 მლ შეიცავს 10 მგ კარბოპლატინს.
დამხმარე საშუალებების სრული ჩამონათვალი, იხილეთ პუნქტში 6.1.

3. ფარმაცევტული ფორმა
საინექციო ხსნარი.
გამჭვირვალე, უფერო-ღია ყვითელი ფერის ხსნარი ნაწილაკების გარეშე.

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
კარპლატუ გამოიყენება შემდეგი მდგომარეობების სამკურნალოდ;
· საკვერცხის კიბო,
· ჩანასახოვანი უჯრედების სიმსივნეები,
· ფილტვის წვრილუჯრედოვანი კარცინომა,
· სხვა ავთვისებიანი სიმსივნეები; არაწვრილუჯრედოვანი ფილტვის კიბო, ავთვისებიანი მეზოთელიომა, სარძევე ჯირკვლის კიბო, თავისა და კისრის კიბო (ხორხის კიბო, ცხვირ-ხახის კიბო), საყლაპავის კიბო, კუჭის კიბო, პანკრეასის კიბო, შარდის ბუშტის კიბო, რბილი ქსოვილებისა და ძვლების სარკომა, ლიმფომები, უცნობი პირველადი ავთვისებიანი კიბო, ბრტყელუჯრედოვანი კარცინომა, ტვინის ნეოპლაზმები, მელანომა, ნეირობლასტომა, მიელომა, ვილმსის სიმსივნე, ჰეპატობლასტომა.

4.2 დოზირება და მიღების წესი:
დოზირება
კარბოპლატინის რეკომენდებული დოზა მანამდე არანამკურნალებ, თირკმლის ნორმალური ფუნქციის მქონე მოზრდილ პაციენტებში არის 400 მგ/მ2, რომლის შეყვანა ხდება ერთჯერადი ხანმოკლე ინტრავენური ინფუზიით 15-60 წუთის განმავლობაში. თერაპია არ უნდა განმეორდეს წინა კარბოპლატინის კურსიდან 4 კვირის გასვლამდე და/ან მანამ, სანამ ნეიტროფილების რაოდენობა არ გახდება მინიმუმ 2000 უჯრედი/მმ³ და თრომბოციტების რაოდენობა მინიმუმ 100000 უჯრედი/მმ³. 
საწყისი დოზა უნდა შემცირდეს 20-25%-ით რისკის ფაქტორების მქონე პაციენტებში, როგორიცაა მანამდე ჩატარებული მიელოსუპრესიული თერაპია და/ან სუსტი სტატუსი (ECOG-ზუბროდი 2-4 ან კარნოფსკი 80-ზე დაბლა).

საწყისი კურსების დროს რეკომენდებულია ყველაზე დაბალი ჰემატოლოგიური მაჩვენებლების განსაზღვრა ყოველკვირეულად სისხლის ანალიზებით სამომავლოდ დოზების კორექციისა და კარბოპლატინის რეჟიმის დადგენისათვის.
კომბინაციური თერაპია:
კარბოპლატინის სხვა მიელოსუპრესიულ საშუალებებთან კომბინაციაში ოპტიმალური გამოყენებისთვის საჭიროა დოზის კორექცია მისაღები რეჟიმისა და სქემის მიხედვით.
კომბინაციური თერაპია:
კარბოპლატინის სხვა მიელოსუპრესიულ საშუალებებთან კომბინაციაში ოპტიმალური გამოყენებისთვის საჭიროა დოზის კორექცია შერჩეული რეჟიმისა და დოზირების გრაფიკის მიხედვით.
შეყვანის მეთოდი
კარბოპლატინის ინექცია უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ ინტრავენური გზით. ხსნარი უნდა შეიყვანოთ ინტრავენური ინფუზიის სახით ხანმოკლე დროის განმავლობაში (15-დან 60 წუთამდე).
კარბოპლატინის საინფუზიო ხსნარის დამატებით განზავება შესაძლებელია 5%-იან დექსტროზის ხსნარში და 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარში.
მომზადებისას და შეყვანისას დაცული უნდა იყს სახიფათო სუბსტანციების გამოყენების შესახებ უსაფრთხოების ზომები. მომზადება უნდა განხორციელდეს იმ პერსონალის მიერ, რომელსაც ჩატარებული აქვს შესაბამისი სწავლება. ამასთან, პერსონალს მომზადებისას უნდა ეკეთოს დამცავი ხელთათმანები, სახის ნიღაბი და დამცავი ტანსაცმელი.
კარბოპლატინმა შესაძლოა ალუმინთან ურთიერთქმედების შედეგად შავი ნალექი წარმოქმნას. პრეპარატის მომზადების ან მიღებისთვის არ უნდა იქნას გამოყენებული ნემსები, შპრიცები, კათეტერები ან ინტრავენური შეყვანის ნაკრებები, რომლებიც შეიცავს ალუმინის ნაწილებს, რომლებიც შეიძლება კარბოპლატინთან კონტაქტში შევიდნენ.
გამოყენების განსაკუთრებული შემთხვევები
თირკმლის/ღვიძლის უკმარისობა:
60 მლ/წთ-ზე ქვემოთ კრეატინინის კლირენსის მნიშვნელობების მქონე პაციენტები იმყოფებიან მწვავე მიელოსუპრესიის მომატებული რისკის ქვეშ. მწვავე ლეიკოპენიის, ნეიტროპენიის ან თრომბოციტოპენიის სიხშირე ნარჩუნდება დაახლოებით 25%-ზე შემდეგი რეკომენდებული დოზებისას:
	საწყისი კრეატინინი
	კლირენსი საწყისი დოზა (დღე 1)

	41-59 მლ/წთ	
	250 მგ/მ2 ი.ვ.

	16-40 მლ/წთ	
	200 მგ/მ2 ი.ვ.


15 მლ/წთ ან ნაკლები კრეატინინის კლირენსის მქონე პაციენტებში კარბოპლატინის ინექციის გამოყენების შესახებ მონაცემები არასაკმარისია მკურნალობის დაშვების რეკომენდაციის გასაცემად.
ყველა ზემოთ მითითებული რეკომენდაცია დოზების შესახებ ეხება მკურნალობის საწყის კურსს. შემდგომი დოზების კორექცია უნდა მოხდეს პაციენტის ამტანობისა და მიელოსუპრესიის მისაღები დონის მიხედვით.
პედიატრიული პოპულაცია: პედიატრიულ პოპულაციაში დოზების შესახებ რეკომენდაციების გასაცემად საკმარისი ინფორმაცია არ არსებობს.
ხანდაზმული პოპულაცია: 65 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში, პაციენტის ფიზიკური მდგომარეობის მიხედვით, მკურნალობის პირველი და შემდგომი კურსების დროს შეიძლება საჭირო გახდეს დოზის კორექცია.

4.3 უკუჩვენებები:
კარბოპლატინი უკუნაჩვენებია შემდეგ შემთხვევებში:
- პაციენტები, რომლებსაც აღენიშნებათ მომატებული მგრძნობელობა კარბოპლატინის და/ან პლატინის შემცველი ნაერთების ან პრეპარატის ნებისმიერი ინგრედიენტის მიმართ.
-  მწვავე მიელოსუპრესიის მქონე პაციენტები
- უკვე არსებული თირკმლის მწვავე უკმარისობის მქონე პაციენტები (კრეატინინის კლირენსით <30 მლ წუთში)
- ორსული ქალები.
- ძუძუთი კვების პერიოდში
-  სისხლდენითი სისმსივნეების მქონე პაციენტები
- ბავშვებში
-  ყვითელი ცხელების ვაქცინასთან ერთად (იხ. პუნქტი 4.5).

4.4 სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
კარბოპლატინის ინექცია უნდა გამოიყენონ მხოლოდ კიბოს ქიმიოთერაპიული პრეპარატების გამოყენების გამოცდილების მქონე ექიმებმა. რეგულარულად უნდა ჩატარდეს სისხლის საერთო ანალიზი, თირკმლის და ღვიძლის ფუნქციის ტესტები; პრეპარატის მიღება უნდა შეწყდეს, თუ შეინიშნება ძვლის ტვინის პათოლოგიური დათრგუნვა ან თირკმლის ან ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა.
ჰემატოლოგიური ტოქსიკურობა
ლეიკოპენია, ნეიტროპენია და თრომბოციტოპენია დოზადამოკიდებული და დოზის შემზღუდველია. კარბოპლატინით მკურნალობის დროს ხშირად უნდა მოხდეს პერიფერიული სისხლის ანალიზის მონიტორინგი და, ტოქსიკურობის შემთხვევაში, გამოჯანმრთელებამდე. ნადირი წერტილი საშუალოდ 21-ე დღეს დგება იმ პაციენტებში, რომლებიც მხოლოდ კარბოპლატინის ინექციას იღებენ და 15-ე დღეს იმ პაციენტებში, რომლებიც კარბოპლატინის ინექციას სხვა ქიმიოთერაპიულ საშუალებებთან ერთად იღებენ. ზოგადად, კარბოპლატინის ერთჯერადი წყვეტილი დოზები არ უნდა განმეორდეს მანამ, სანამ ლეიკოციტების, ნეიტროფილების და თრომბოციტების რაოდენობა ნორმალურ დონეს არ დაუბრუნდება. მკურნალობა არ უნდა განმეორდეს კარბოპლატინის ინექციის წინა კურსიდან 4 კვირის განმავლობაში და/ან მანამ, სანამ ნეიტროფილების რაოდენობა არ გახდება მინიმუმ 2000 უჯრედი/მმ3 და თრომბოციტების რაოდენობა მინიმუმ 100000 უჯრედი/მმ3.
ანემია ხშირი და კუმულაციურია და იშვიათად საჭიროებს სისხლის გადასხმას.
მიელოსუპრესიის სიმძიმე იზრდება იმ პაციენტებში, რომლებსაც ადრე ჩაუტარდათ მკურნალობა (განსაკუთრებით ცისპლატინით) და/ან ჰქონდათ თირკმლის ფუნქციის დარღვევა. პაციენტთა ამ ჯგუფებში, კარბოპლატინის საწყისი ინექციის დოზები შესაბამისად უნდა შემცირდეს (იხ. ნაწილი 4.2) და მისი ეფექტები ყურადღებით უნდა გაკონტროლდეს კურსებს შორის სისხლის განმეორებითი ანალიზით. მიელოსუპრესიული თერაპიის სხვა ფორმებთან კომბინირებული თერაპია ფრთხილად უნდა დაიგეგმოს დოზირებისა და დროის თვალსაზრისით, დამატებითი ეფექტების მინიმიზაციის მიზნით.
ალერგიული რეაქციები
როგორც პლატინაზე დამზადებული სხვა პრეპარატების გამოყენებისას, შეიძლება გამოვლინდეს შეყვანის დროს ყველაზე ხშირად განვითარებული ალერგიული რეაქციები, რაც მოითხოვს ინფუზიის შეწყვეტას. აუცილებელია პაციენტების კონტროლი და ასეთი შემთხვევების დროს უნდა დაინიშნოს შესაბამისი სიმპტომატური მკურნალობა (ანტიჰისტამინების, ადრენალინის და/ან გლუკოკორტიკოიდების). პლატინის ყველა სახის ნაერთის გამოყენებისას აღინიშნება ჯვარედინი რეაქციები, ზოგჯერ ფატალური (იხ. პუნქტები 4.3 და 4.8).
თირკმლის ტოქსიკურობა
თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, კარბოპლატინის მოქმედება ჰემატოლოგიურ სისტემაზე უფრო გამოხატულია და ხანგრძლივი, ვიდრე თირკმლის ნორმალური ფუნქციის მქონე პაციენტებში. ამ ასაკობრივ ჯგუფში, კარბოპლატინით მკურნალობა განსაკუთრებული სიფრთხილით უნდა ჩატარდეს (იხილეთ პუნქტი 4.2).
ნევროლოგიური ტოქსიკურობა
მიუხედავად იმისა, რომ პერიფერიული ნევროლოგიური ტოქსიკურობა, როგორც წესი არის ხშირი და მსუბუქი ხასიათის, შემოიფარგლება პარესთეზიებით და ოსტეოტენდინური რეფლექსების დაქვეითებით, მისი სიხშირე მომატებულია 65 წლის ზემოთ ასაკის პაციენტები და მანამდე ცისპლატინით ნამკურნალებ პაციენტებში. აუცილებელია მონიტორინგი და ნევროლოგიური გამოკვლევების ჩატარება რეგულარული ინტერვალებით.
კარბოპლატინის რეკომენდებულზე მაღალი დოზების გამოყენების შემდეგ თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში აღინიშნა მხედველობის დარღვევები, მათ შორის მხედველობის დაკარგვა. მხედველობის სრულად ან მნიშვნელოვნად აღდგენა ვლინდება აღნიშნული მაღალი დოზების შეწყვეტიდან რამდენიმე კვირაში.
გამოყენება ხანდაზმულ პაციენტებში
კარბოპლატინისა და ციკლოფოსფამიდის კომბინაციური თერაპიის კვლევის დროს კარბოპლატინის მიღებისას ხანდაზმულ პაციენტებში უფრო მეტად ვითარდებოდა თრომბოციტოპენია, ვიდრე უფრო ახალგაზრდა პაციენტებში. ვინაიდან თირკმლის ფუნქცია ხშირად დაქვეითებულია ხანდაზმულებში, დოზების განსაზღვრისას გათვალისწინებული უნდა იყოს თირკმლის ფუნქცია (იხ. პუნქტი 4.2.).
სხვა
კარბოპლატინით თერაპიის დროს აღინიშნა სმენის დეფექტები. ოტოტოქსიკურობა შეიძლება უფრო მეტად გამოხატული იყოს ბავშვებში და უფრო მეტად მოსალოდნელია განვითარდეს მანამდე ცისპლატინით მკურნალობაზე მყოფ პაციენტებში. პედიატრიულ პაციენტებში გამოვლინდა სმენის დაკარგვა, რომელიც ვითარდებოდა მოგვიანებით. ამ პოპულაციაში რეკომენდებულია გრძელვადიანი აუდიომეტრიული კონტროლი.
ცოცხალი ან ცოცხალი შესუსტებული ვაქცინების გამოყენებამ იმ პაციენტებში, რომელთა იმუნიტეტი დაქვეითებულია ქიმიოთერაპიული საშუალებებით, მათ შორის კარბოპლატინით, შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული ან ფატალური ინფექციები. კარბოპლატინის მიმღებ პაციენტებში თავიდან უნდა იქნას აცილებული ვაქცინაცია ცოცხალი ვაქცინით. შეიძლება მკვდარი ან ინაქტივირებული ვაქცინების გამოყენება; თუმცა, შეიძლება შესუსტდეს პასუხი ამ ვაქცინებზე.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
კარბოპლატინი შეიძლება რეაქციაში შევიდეს ალუმინთან და წარმოიქმნას შავი ნალექი. ამ პრეპარატის მომზადებისას ან შეყვანისას არ შეიძლება ალუმინის ნაწილების შემცველი ნემსების, შპრიცების, კათეტერების ან ი.ვ. შესაყვანი მოწყობილობების გამოყენება, რომლებიც შეიძლება მოხვდეს კარბოპლატინთან შეხებაში.
სიმსივნური დაავადებების დროს თრომბოზის რისკის გაზრდის გამო, ხშირია ანტიკოაგულაციური მკურნალობის	 გამოყენება. დაავადებების დროს კოაგულირების მაღალი ინდივიდუალური ვარიაბელობისა და პერორალურ ანტიკოაგულანტებსა და კიბოს საწინააღმდეგო ქიმიოთერაპიას შორის შესაძლო ურთიერთქმედების	გამო, შეიძლება საჭირო გახდეს INR-ის უფრო ხშირი მონიტორინგი, თუ პაციენტი მკურნალობს პერორალური კოაგულანტებით. 
უკუნაჩვენებია იმავდროული გამოყენება
ყვითელი ცხელების ვაქცინა: გენერალიზებული სასიკვდილო დაავადების რისკი (იხ. პუნქტი 4.3).
რეკომენდებული არ არის იმავდროული გამოყენება
- ცოცხალი ატენუირებული ვაქცინები (გარდა ყვითელი ცხელებისა): სისტემური, შესაძლო ფატალური დაავადების რისკი. რისკი იზრდება იმ სუბიექტებში, რომლებიც უკვე იმუნოსუპრესირებული არიან ძირითადი დაავადების გამო. გამოიყენება ინაქტივირებული ვაქცინა, ასეთის არსებობისას (პოლიომიელიტი).
- ფენიტოინი, ფოსფენიტოინი: კრუნჩხვების გამწვავების (ციტოტოქსიკური პრეპარატის მიერ ფენიტოინის აბსორბციის შემცირების შედეგად) რისკი, ტოქსიკურობის გაძლიერების ან ციტოტოქსიკური პრეპარატის ეფექტიანობის დაკარგვის რისკი (ფენიტოინის მიერ ღვიძლისმიერი მეტაბოლიზმის გაზრდის გამო). 
იმავდროული გამოყენების შემთხვევაში გასათვალისწინებელია
- ციკლოსპორინი (და ექსტრაპოლაციით ტაკროლიმუსი და სიროლიმუსი): ძლიერი იმუნოსუპრესია ლიმფოპროლიფერაციის რისკით.
- ნეფროტოქსიკურ ან ოტოტოქსიკურ პრეპარატებით ერთდოულად თერაპიამ, როგორიცაა ამინოგლიკოზიდები, ვანკომიცინი, კაპრეომიცინი და შარდმდენები, შეიძლება გააძლიეროს ან გაამწვავოს ტოქსიკურობა, განსაკუთრებით თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში, თირკმლის კლირენსის მხრივ კარბოპლატინით ინდუცირებული ცვლილებების გამო.
- მარყუჟოვანი შარდმდენები: კარბოპლატინისა და მარყუჟოვანი შარდმდენების თანმხლები გამოყენებისას აუცილებელია სიფრთხილის გამოჩენა კუმულაციური ნეფროტოქსიკურობისა და ოტოტოქსიკურობის გამო.

დამატებითი ინფორმაცია განსაკუთრებული პოპულაციებისთვის
თირკმლის/ღვიძლის უკმარისობა:
პაციენტებს, რომელთა კრეატინინის კლირენსი 60 მლ/წთ-ზე ნაკლებია, მძიმე მიელოსუპრესიის მომატებული რისკი აქვთ. მძიმე ლეიკოპენიის, ნეიტროპენიის ან თრომბოციტოპენიის სიხშირე დაახლოებით 25%-ის დონეზეა შენარჩუნებული შემდეგი დოზირების რეკომენდაციების გათვალისწინებით:
	საწყისი კრეატინინი
	კლირენსი საწყისი დოზა (დღე 1)

	41-59 მლ/წთ	
	250 მგ/მ2 ი.ვ.

	16-40 მლ/წთ	
	200 მგ/მ2 ი.ვ.


არ არსებობს საკმარისი მონაცემები კარბოპლატინის ინექციის გამოყენების შესახებ პაციენტებში, რომელთა კრეატინინის კლირენსი 15 მლ/წთ ან ნაკლებია, რათა მკურნალობის რეკომენდაცია გაიცეს.
ზემოთ ჩამოთვლილი დოზირების ყველა რეკომენდაცია ვრცელდება მკურნალობის საწყის კურსზე. შემდგომი დოზები უნდა დარეგულირდეს პაციენტის ტოლერანტობისა და მიელოსუპრესიის მისაღები დონის მიხედვით.
პედიატრიული პოპულაცია:
პედიატრიულ პოპულაციაში დოზების შესახებ რეკომენდაციების გასაცემად საკმარისი ინფორმაცია არ არსებობს.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია:
ორსულობა
ორსულობის კატეგორია: D
რეპროდუქციის მქონე ქალები/კონტრაცეფცია:
რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალებს უნდა ურჩიონ, რომ მკურნალობის დროს თავი შეიკავონ ორსულობისგან და გამოიყენონ ეფექტური კონტრაცეფცია.
ორსულობა
კარბოპლატინს აქვს მავნე ფარმაკოლოგიური გავლენა ორსულობაზე და/ან ნაყოფზე/ახალშობილზე.
ნაჩვენებია, რომ კარბოპლატინი არის ემბრიოტოქსიკური და ტერატოგენური ვირთხებში ორგანოგენეზის დროს მიღებისას. ორსულ ქალებში კონტროლირებული კვლევები ჩატარებული არ არის. თუ კარბოპლატინი გამოიყენება ორსულობის დროს, ან თუ პაციენტი დაორსულდება კარბოპლატინის მიღების დროს, პაციენტი უნდა იყოს ინფორმირებული ნაყოფზე კარბოპლატინით თერაპიის პოტენციური მავნე ზემოქმედების შესახებ.
კარპლატუ არ უნდა იქნას გამოყენებული ორსულობის დროს, თუ ეს აბსოლუტურად აუცილებელი არ არის.
ძუძუთი კვება
ცნობილი არ არის გადადის თუ არა კარბოპლატინი დედის რძეში. ახალშობილისთის შესაძლო ზიანის თავიდან აცილების მიზნით ძუძუთი კვება კარბოპლატინით თერაპიის დროს უნდა შეწყდეს.
ფერტილურობა
გონადური სუპრესია, რაც იწვევს ამენორეას ან აზოსპერმიას, შეიძლება განვითარდეს ანტინეოპლასტურ თერაპიაზე მყოფ პაციენტებში. ეს ეფექტები დაკავშირებულია დოზასთან და თერაპიის ხანგრძლივობასთან და შეიძლება იყოს შეუქცევადი. სათესლე ჯირკვლების ან საკვერცხეების ფუნქციის დარღვევის ხარისხის წინასწარ განსაზღვრას ართულებს რამდენიმე ანტინეოპლასტური საშუალების კომბინაციური გამოყენება, რაც აძნელებს ინდივიდუალური საშუალებების ეფექტების შეფასებას. 
სქესობრივად მოწიფულ მამაკაცებს, რომლებიც მკურნალობენ კარბოპლატინით ეძლევათ რჩევა, რომ არ იყოლიონ ბავშვი მკურნალობის დროს და მკურნალობის დასრულებიდან მინიმუმ 6 თვე. რეკომენდებულია, რომ მამაკაცებმა, რომლებსაც მომავალში სურთ ბავშვის ყოლა, მიიღონ რჩევა მკურნალობის დაწყებამდე სპერმის კონსერვაციის შესახებ, კარბოპლატინით თერაპიის შედეგად შესაძლო შეუქცევადი უნაყოფობის გამო.

4.7 ეფექტები ავტომობილებისა და მექანიზმების მართვის უნარზე
კვლევები ავტომობილებისა და მექანიზმების მართვის უნარზე ეფექტების შესახებ არ ჩატარებულა. 
მიუხედავად ამისა, ვინაიდან კარბოპლატინმა შეიძლება გამოიწვიოს გულისრევა, ღებინება, მხედველობის დარღვევები და ოტოტოქსიკურობა; ამიტომ პაციენტებს უნდა მიეცეთ გაფრთხილება ავტომობილებისა და მექანიზმების მართვის უნარზე ამ მოვლენების პოტენციური ზემოქმედების შესახებ.

4.8 გვერდითი მოვლენები
განვითარებული უარყოფითი რეაქციების სიხშირე განისაზღვრება 1,893 პაციენტიდან მიღებული კუმულაციური მონაცემთა ბაზის საფუძველზე, რომლებიც იღებდნენ კარბოლატინს, როგორც ერთდაერთ საშუალებას, აგრეთვე პოსტ- მარკეტინგული გამოცდილების საფუძველზე.
ჩამონათვალი წარმოდგენილია სისტემურ ორგანოთა კლასის მიხედვით, MedDRA-ს ტერმინოლოგიის გამოყენებით და შემდეგი სიხშირის კატეგორიებით: ძალიან ხშირი (>1/10), ხშირი (>1/100, <1/10), არახშირი (>1/1,000, <1/100), იშვიათი (>1/10,000, <1/1,000), ძალიან იშვიათი (<1/10,000) და უცნობი (შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემების საფუძველზე).

	სისტემურ ორგანოთა კლასი
	სიხშირე
	MedDRA ტერმინი

	სიმსივნეები, კეთილთვისებიანი და ავთვისებიანი და დაუზუსტებელი (ცისტებისა და პოლიპების ჩათვლით)
	უცნობი
	მკურნალობასთან დაკავშირებული მეორადი ავთვისებიანობა

	ინფექციები და ინვაზიები
	ხშირი
	ინფექციები*

	
	უცნობი
	პნევმონია

	სისხლი და ლიმფური სისტემის დარღვევები
	ძალიან ხშირი
	თრომბოციტოპენია, ნეიტროპენია, ლეიკოპენია, ანემია

	
	ხშირი
	სისხლდენა*

	
	უცნობი
	ძვლის ტვინის უკმარისობა, ფებრილური ნეიტროპენია, ჰემოლიზურ-ურემიული სინდრომი

	იმუნური სისტემის დარღვევები
	ხშირი
	ჰიპერმგრძნობელობა, ანაფილაქტოიდური ტიპის რეაქცია

	მეტაბოლიზმისა და კვების დარღვევები
	უცნობი
	დეჰიდრატაცია, უმადობა, ჰიპონატრემია

	ნერვული სისტემის დარღვევები
	ხშირი
	პერიფერული ნეიროპათია, პარესთეზია, ძვალ-მყესის რეფლექსების დაქვეითება, სენსორული დარღვევა, დისგევზია

	
	უცნობი
	ცერებროვასკულარული შემთხვევები*, ენცეფალოპათია, შექცევადი უკანა ლეიკოენცეფალოპათიური სინდრომი (RPLS)

	თვალის დარღვევები
	ხშირი
	მხედველობის დარღვევა
(მხედველობის დაკარგვის იშვიათი შემთხვევების ჩათვლით)

	სმენისა და ლაბირინთის დარღვევები
	ხშირი
	ოტოტოქსიურობა

	გულის დარღვევები
	ხშირი
	გულსისხლძარღვოვანი დარღვევა*

	
	უცნობი
	გულის უკმარისობა*

	სისხლძარღვოვანი დარღვევები
	უცნობი
	ემბოლია*, ჰიპერტენზია, ჰიპოტენზია

	სუნთქვის, გულმკერდის და შუასაყრის დარღვევები
	ხშირი
	სუნთქვის დარღვევა, ფილტვების ინტერსტიციული დაავადება, ბრონქოსპაზმი

	კუჭ-ნაწლავის დარღვევები
	ძალიან ხშირი
	ღებინება, გულისრევა, მუცლის ტკივილი

	
	ხშირი
	ფაღარათი, შეკრულობა, ლორწოვანი გარსების დარღვევები

	
	უცნობი
	სტომატიტი, პანკრეატიტი

	კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები
	ხშირი
	ალოპეცია, კანის დარღვევა

	
	უცნობი
	ჭინჭრის ციება, გამონაყარი, ერითემა, ქავილი

	ჩონჩხკუნთოვანი და შემაერთებელი ქსოვილის დარღვევები
	ხშირი
	ჩონჩხკუნთოვანი დარღვევა

	თირკმლის და საშარდე გზების დარღვევები
	ხშირი
	შარდ-სასქესო სისტემის დარღვევა

	ზოგადი დარღვევები და მოვლენები შეყვანის ადგილზე
	ხშირი
	ასთენია

	
	უცნობი
	ნეკროზი ინექციის უბანზე, რეაქცია ინექციის უბანზე, ექსტრავაზაცია ინექციის უბანში, სიწითლე ინექციის უბანზე, სისუსტე

	გამოკვლევები
	ძალიან ხშირი
	კრეატინინის თირკმლის კლირენსის შემცირება, სისხლში შარდოვანას მომატება, სისხლში ტუტე ფოსფატაზას მომატება, ასპარტატ ამინოტრანსფერაზას მომატება, ღვიძლის ფუნქციური ტესტების დარღვევა, სისხლში ნატრიუმის შემცირება, სისხლში კალიუმის შემცირება, სისხლში კალციუმის შემცირება, სისხლში მაგნიუმის შემცირება.

	
	ხშირი
	სისხლში ბილირუბინის მომატება, სისხლში კრეატინინის მომატება, სისხლში შარდმჟავას მომატება


*ფატალური <1%-ში, ფატალური კარდიოვასკულარული მოვლენები <1%-ში გულის უკმარისობის, ემბოლიზმისა და ცერებრავასკულარული შემთხვევის კომბინირების ჩათვლით.

დარღვევები სისხლისა და ლიმფური სისტემის მხრივ:
მიელოსუპრესია არის კარბოპლატინის ინექციის დოზის შემზღუდავი ტოქსიკურობა. იმ პაციენტებში, რომლებშიც საბაზისო მნიშვნელობები ნორმალურია, თრომბოციტოპენია თრომბოციტების რაოდენობით 50,000/მმ3-ზე ქვემოთ ვითარდება პაციენტთა 25%-ში, ნეიტროპენია გრანულოციტების რაოდენობით 1,000/მმ3-ზე ქვემოთ - პაციენტთა 18%-ში და ლეიკოპენია WBC რაოდენობით 2,000/მმ3-ზე ქვემოთ - პაციენტთა 14%-ში. ყველაზე დაბალი დონე ვლინდება 21-ე დღეს. მეილოსუპრესია შეიძლება გამწვავდეს კარბოპლატინის ინექციის კომბინირებით	სხვა მიელოსუპრესიულ ნაერთებთან ან მკურნალობის სხვა ფორმებთან კომბინაციით. 
მიელოტოქსიკურობა	უფრო	მწვავეა ადრე ნამკურნალებ პაციენტებში, განსაკუთრებით მანამდე ცისპლატინით მკურნალობაზე მყოფ პაციენტებში და თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში. სუსტი სტატუსის მქონე პაციენტებში ასევე მომატებულად აღინიშნება ლეიკოპენია და თრომბოციტოპენია. ეს ეფექტები, მიუხედავად იმისა, რომ შექცევადია, იწვევს ინფექციურ და ჰემორაგიულ გართულებებს	კარბოპლატინის ინექციის მიმღებ პაციენტთა 4% და 5%-ში შესაბამისად. ეს გართულებები იწვევდა სიკვდილს პაციენტთა 1%-ზე ნაკლებში. 
ანემია ჰემოგლობინის მაჩვენებლებით 8 გ/დლ-ზე დაბლა აღინიშნა საბაზისოდ ნორმალური მნიშვნელობების მქონე პაციენტთა 15%-ში. ანემიის განვითარების სიხშირე მატულობს კარბოპლატინის ინექციის ექსპოზიციის გაზრდისას. 

დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ:
ანაფილაქსიის ტიპის რეაქციები, ზოგჯერ ფატალური, შეიძლება განვითარდეს პროდუქტის ინექცირებიდან რამდენიმე წუთში: სახის შეშუპება, დისპნოე, ტაქიკარდია, დაბალი არტერიული წნევა, ჭინჭრის ციება, ანაფილაქსური შოკი, ბრონქოსპაზმი.

დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ:
პერიფერიული ნეიროპათია (ძირითადად პარესთეზიები და ოსტეოტენდინური რეფლექსების დაქვეითება) აღინიშნა კარბოპლატინის მიმღებ პაციენტთა 4%-ში. რისკის ქვეშ იმყოფებიან 65 წლის ზემოთ ასაკის პაციენტები და მანამდე ცისპლატინით ნამკურნალები პაციენტები, აგრეთვე კარბოპლატინის ინექციით ხანგრძლივ მკურნალობაზე მყოფი პაციენტები.
კლინიკურად მნიშვნელოვანი სენსორული დარღვევები აღინიშნა პაციენტთა 1%-ში (მაგ. მხედველობის დარღვევები და გემოს ცვლილებები).
ნევროლოგიური გვერდითი ეფექტების საერთო სიხშირე მატულობს კარბოპლატინის ინექციის კომბინაციაში მიმღებ პაციენტებში. ეს შეიძლება ასევე დაკავშირებული იყოს უფრო ხანგრძლივ კუმულაციურ ექსპოზიციასთან. 

დარღვევები ყურისა და ლაბირინთის მხრივ:
აუდიომეტრიული გამოკვლევების სერიის დროს აღმოჩენილია სმენის დაქვეითება მაღალი სიხშირის დიაპაზონში (4000–8000 ჰც) და მეტყველების დიაპაზონის გარეთ სმენის დაქვეითება, სიხშირით 15%. ძალიან იშვიათ შემთხვევებში აღინიშნა ჰიპოაკუზია.
ადრე ცისპლატინით ნამკურნალებ პაციენტებში, რომლებსაც განუვითარდათ მკურნალობასთან დაკავშირებული სმენის დაქვეითება, კარბოპლატინით მკურნალობის დროს ზოგჯერ აღენიშნათ სმენის ფუნქციის შემდგომი გაუარესება.

კუჭ-ნაწლავური დარღვევები:
ღებინება ვითარდება პაციენტთა 65%-ში, აქედან ერთ-მესამედში მწვავე ფორმით. დამატებით 15%-ში აღინიშნება გულისრევა. მანამდე ნამკურნალები პაციენტები უფრო მიდრეკილი არიან ღებინების მიმართ (განსაკუთრებით ცისპლატინით მანამდე ნამკურნალები პაციენტები). გულისრევა და ღებინება, როგორც წესი, ყოვნდება კარბოპლატინის მიღებიდან 6-12 საათამდე პერიოდით, მათი კონტროლი და პრევენცია შესაძლებელია ღებინების საწინააღმდეგო საშუალებებით და გადის 24 საათში. ღებინება უფრო მეტად შეიძლება აღინიშნოს მაშინ, როცა კარბოპლატინის ინექცია გამოიყენება სხვა ემეტოგენურ ნაერთებთან კომბინაციაში.
სხვა კუჭ-ნაწლავური ჩივილები იყო ტკივილი პაციენტთა 8%-ში, ფაღარათი და ყაბზობა პაციენტთა 6%-ში. გარდა ამისა, აღინიშნა სპაზმები.

თირკმლისა და საშარდე სისტემის მხრივ:
მიუხედავად იმისა, რომ კარბოპლატინის ინექცია შეჰყავდათ დიდი რაოდენობით სითხის ჰიდრატაციის და/ან ფორსირებული დიურეზის გარეშე, ნორმალური დოზებით მიღებისას თირკმლის ფუნქციის დარღვევა იშვიათად აღინიშნებოდა. შრატისმიერი კრეატინინის მომატება აღინიშნება პაციენტთა 6%- ში, სისხლში შარდოვანას აზოტის მომატება პაციენტთა 14%-ში და შარდმჟავას მომატება პაციენტთა 5%-ში. ეს მოვლენები მსუბუქი სიმძიმისაა და შექცევადი პაციენტთა დაახლოებით ნახევარში.  კრეატინინის კლირენსი არის ყველაზე სენსიტიური თირკმლის ფუნქციის	საზომი კარბოპლატინის ინექციის მიმღებ პაციენტებში. პაციენტთა ოცდაშვიდ (27%) პროცენტში,	რომლებშიც	საბაზისო მნიშვნელობა იყო 60 მლ/წთ ან მეტი, აღინიშნებოდა კრეატინინის კლირენსის შემცირება კარბოპლატინით საინექციო თერაპიის დროს. 
ნორმალური საწყისი მაჩვენებლების მქონე პაციენტებში დაფიქსირდა ღვიძლის ფუნქციის ცვლილებები, როგორიცაა საერთო ბილირუბინის მომატება 5%-ში, SGOT-ის მომატება 15%-ში და ტუტე ფოსფატაზას მომატება 24%-ში. ეს ცვლილებები, როგორც წესი, მსუბუქი და შექცევადი იყო პაციენტების დაახლოებით ნახევარში. ღვიძლის ფუნქციური ტესტების მნიშვნელოვანი მატება დაფიქსირდა პაციენტების შეზღუდულ რაოდენობაში, რომლებიც იღებდნენ კარბოპლატინის მაღალი დოზით და აუტოლოგიური ძვლის ტვინის ტრანსპლანტაციას.
კარბოპლატინის მაღალი დოზით მიღების შემდეგ დაფიქსირდა ღვიძლის უჯრედების მწვავე ფულმინანტური ნეკროზის შემთხვევები.
სხვა გვერდითი მოვლენები:
კარბოპლატინის შემცველი კომბინირებული ციტოსტატიკური თერაპიის შემდეგ აღწერილია მეორადი მწვავე ავთვისებიანი სიმსივნეები.
იშვიათად, აღინიშნა ალოპეცია, შემცივნებასთან ერთად ცხელება, მუკოზიტი, ასთენია, სისუსტე და დისგევზია.
იზოლირებულ შემთხვევებში აღინიშნა ჰემოლიზურ-ურემიული სინდრომი.
აღწერილია გულ-სისხლძარღვთა მოვლენების (გულის უკმარისობა, ემბოლია) ცალკეული შემთხვევები, ასევე ცერებროვასკულური შემთხვევების ცალკეული შემთხვევები.
დაფიქსირებულია ჰიპერტენზიის შემთხვევები.

ლოკალური რეაქციები:
აღინიშნება რეაქციები ინექცირების ადგილას (წვა, ტკივილი, სიწითლე, შეშუპება, ჭინჭრის ციება, ნეკროზი ექსტრავაზაციით).

4.9 ჭარბი დოზირება
კარბოპლატინის ჭარბი დოზის მიღებისას ანტიდოტი ცნობილი არ არის. დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის, ღვიძლის, სმენის დაზიანება ან მიელოსუპრესია. კარბოპლატინის რეკომენდებულზე მაღალი დოზების გამოყენება ასოცირებულია მხედველობის დაკარგვასთან (იხ. პუნქტი 4.4).
ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანტინეოპლასტიკური საშუალება.
ათქ კოდი: L01XA02.
კარბოპლატინი არის ციტოტოქსიკური არაორგანული მძიმე მეტალების კომპლექსი. კარბოპლატინი აინჰიბირებს დნმ-ის ჯაჭვის შიგნით და ჯაჭვებს შორის ჯვარედინ კავშირებს უჯრედებში. ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა მუდმივად გამოავლინა ჯვარედინი რეზისტენტობა ცისპლატინთან.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები 
ზოგადი მახასიათებლები
შეწოვა
ინტრავენური შეყვანის შემდეგ, უცვლელი კარბოპლატინის, ულტრაფილტრირებული პლატინის და პლატინის საერთო შემცველობის მაქსიმალური პლაზმური კონცენტრაციები და AUC (მრუდის ქვეშ ფართობი) ხაზოვანია შეყვანილი დოზის მიმართ.
განაწილება
ხანმოკლე (<1 საათი) ინფუზიის შემდეგ, პლაზმაში კონცენტრაცია ორ ფაზაში მცირდება, პირველი ფაზის კინეტიკის შესაბამისად. შეუკავშირებელი, უცვლელი კარბოპლატინისა და პლატინის საწყისი ნახევარგამოყოფის პერიოდი (Tα½) 90 წუთია, ხოლო საერთო პლატინისთვის - 100 წუთი. შეუკავშირებელი, უცვლელი პლატინისთვის ტერმინალური ნახევარგამოყოფის პერიოდი (Tβ½) 6 საათია, ხოლო საერთო პლატინისთვის - 24-40 საათი.
განმეორებითი მიღების შემდეგ (კარბოპლატინის ერთჯერადი ინტრავენური დოზები 5 დღის განმავლობაში), პლატინის დაგროვება პლაზმაში არ ხდება. ფარმაკოკინეტიკური პარამეტრები მიღების პირველ დღეს თითქმის იდენტურია მიღების 2-5 დღის შემდეგ არსებული პარამეტრებისა.
ელიმინაცია
კარბოპლატინი პლაზმის ცილებს 20-25%-ით უკავშირდება დოზირებიდან 4 საათის შემდეგ და ეს შეკავშირება 90%-ზე მეტს აღწევს 24 საათის შემდეგ. კარბოპლატინი ძირითადად თირკმელებით გამოიყოფა. მიღებული დოზის 60-80% შარდთან ერთად გამოიყოფა 24 საათის განმავლობაში.
კარბოპლატინის ელიმინაციის სიჩქარე ძირითადად დამოკიდებულია თირკმლის ფილტრაციის სიჩქარეზე. თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში კარბოპლატინის დოზა უნდა შემცირდეს კლირენსის შემცირების პროპორციულად; წინააღმდეგ შემთხვევაში, კარბოპლატინის მიელოსუპრესიული ეფექტი შეიძლება გაძლიერდეს.
5.3 უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები
კარბოპლატინი ვირთაგვებში ემბრიოტოქსიური და ტერატოგენურია. ის მუტაგენურია როგორც in vivo, ასევე in vitro და მიუხედავად იმისა, რომ კარბოპლატინის კანცეროგენული პოტენციალი არ არის შესწავლილი, მსგავსი მოქმედების მექანიზმებისა და მუტაგენურობის მქონე ნაერთები კანცეროგენულია.

6. ფარმაცევტული მონაცემები
6.1 დამხმარე საშუალებების ჩამონათვალი
საინექციო წყალი
აზოტი
6.2 შეუთავსებლობები
კარბოპლატინის სიმსივნის საწინააღმდეგო აქტივობის შემცირებისა და ხსნარის წარმოქმნის რისკის შესამცირებლად, პრეპარატის მომზადების ან მიღებისთვის არ უნდა იქნას გამოყენებული ალუმინის ნაწილების შემცველი ნემსები, შპრიცები, კათეტერები და ინტრავენური ინფუზიის ნაკრებები, რომლებიც შეიძლება შეხებაში მოვიდეს ინექციისთვის განკუთვნილ კარბოპლატინთან.
6.3 შენახვის ვადა
12 თვე
გახსნის შემდეგ განზავებული ხსნარი: დაუყოვნებლივ გამოიყენეთ. ხსნარის განზავება შესაძლებელია 5%-იანი დექსტროზით ან 0.9%-იანი იზოტონური ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარით. მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, გახსნის შემდეგ განზავებული ხსნარი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული. თუ დაუყოვნებლივ არ გამოიყენება, მომხმარებელი პასუხისმგებელია სათანადო შენახვაზე (თუ განზავება არ ხორციელდება კონტროლირებად და დამოწმებულ ასეპტიკურ პირობებში, ის უნდა ინახებოდეს 2-8°C ტემპერატურაზე მაქსიმუმ 24 საათის განმავლობაში).
0.9%-იანი იზოტონური ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარით და 5%-იანი დექსტროზის ხსნარით 1 მგ/მლ საბოლოო კონცენტრაციამდე განზავებისას, ის ფიზიკურად, ქიმიურად და მიკრობიოლოგიურად სტაბილურია 24 საათის განმავლობაში 25°C ტემპერატურაზე და 24 საათის განმავლობაში 2-8°C ტემპერატურაზე.
6.4 სპეციალური სიფრთხილის ზომები შენახვისას
შეინახეთ 250C-მდე ოთახის ტემპერატურაზე.
შეინახეთ თავდაპირველ შეფუთვაში სინათლისაგან	დაცვის მიზნით. 
გაზავების შემდეგ შენახვის პირობების და ვარგისიანობის ვადის შესახებ იხილეთ პუნქტი 6.3.
6.5 შეფუთვის სახეობა და შემცველობა:
კოლოფში მოთავსებულია 50 მლ (50 H) ტიპის I ქარვისფერი შუშის ფლაკონი ალუმინის ყვითელი, მოსახსნელი ხუფით, ქლორობუტილის ნაცრისფერი რეზინის საცობით.
6.6 სპეციალური სიფრთხილის ზომები მოხმარებისას და უტილიზაციისას
მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის.
ორსულმა ქალებმა თავი უნდა აარიდონ კარპლატუს და სხვა ციტოტოქსიკური პრეპარატების გამოყენებას, ხოლო ორსული პერსონალი მათ ადმინისტრირებას და დამუშავებას უნდა მოერიდოს.
საინფუზიო ხსნარის მომზადებასა და განადგურებაში უნდა იყვნენ ჩართული ციტოტოქსიკური პრეპარატების გამოყენებაში გაწვრთნილი სამედიცინო პერსონალი. შეყვანისთვის უნდა გამოიყოს სპეციალური მოსამზადებელი ზონა. პერსონალს უნდა ჰქონდეს შესაბამისი ტანსაცმელი, ნიღბები, დამცავი სათვალე და ხელთათმანები.
დარჩენილი გამოუყენებელი ხსნარი უნდა გადაიყაროს.
პრეპარატის ან დაბინძურებული მასალების განადგურება:
დაწვა: 1000˚C
ქიმიური: გააზავეთ დიდი რაოდენობით წყალში; გააჩერეთ 48 საათი.
კანთან კონტაქტის შემთხვევაში: ჩამოიბანეთ წყლით.
თხევადი ნარჩენები უნდა ჩამოირეცხოს დიდი რაოდენობით წყლით.
კარპლატუს საინფუზიო ხსნარის მომზადებისა და ყველა ზედმეტი სამკურნალო პროდუქტის, ასევე სხვა ზედმეტი გამხსნელებისა და ხსნარების განადგურებისას, გათვალისწინებული უნდა იყოს ციტოტოქსიკური პრეპარატებისთვის გამოყენებული სტანდარტული პროცედურები და სახიფათო ნარჩენების განადგურების შესაბამისი სამართლებრივი მოთხოვნები და ისინი უნდა განადგურდეს ამ მოთხოვნების შესაბამისად.
პროდუქტის განზავების ინსტრუქცია:
კარპლატუ არ უნდა იქნას გამოყენებული განუზავებლად.
გახსნის შემდეგ, დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული.
კარბოპლატინის საინფუზიო ხსნარი შეიძლება დამატებით განზავდეს 5%-იან დექსტროზის ხსნარში და 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარში. იგი შეჰყავთ ინტრავენური ინფუზიის სახით.
მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, გაზავებული ხსნარი გამოყენებული უნდა იყოს დაუყოვნებლივ. თუ დაუყოვნებლივ არ გამოიყენება, სათანადო შენახვაზე პასუხისმგებელია მომხმარებელი (თუ განზავება არ ხორციელდება კონტროლირებად და დამოწმებულ ასეპტიკურ პირობებში, ის უნდა ინახებოდეს 2-8°C ტემპერატურაზე მაქსიმუმ 24 საათის განმავლობაში).
0.9%-იანი იზოტონური ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარით და 5%-იანი დექსტროზის ხსნარით 1 მგ/მლ საბოლოო კონცენტრაციამდე განზავებისას, ის ფიზიკურად, ქიმიურად და მიკრობიოლოგიურად სტაბილურია 24 საათის განმავლობაში 25°C ტემპერატურაზე და 24 საათის განმავლობაში 2-8°C ტემპერატურაზე.
ეს ფიზიკური და ქიმიური სტაბილურობის მონაცემები ვრცელდება გაზავებულ ხსნარებზე, თუ გაზავების პროცესი ჩატარებულია ასეპტიკურ პირობებში:
	გამხსნელი ხსნარი
	კარბოპლატინის
კონცენტრაცია (მგ/მლ)
	პირობები
	სტაბილურობის
პერიოდი (საათი)


	5% დექსტროზას ხსნარი
	1
	ოთახის ტემპერატურა/შეინახეთ სინათლისაგან დაცულ
ადგილას
	24

	0.9% ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარი
	1
	ოთახის ტემპერატურა/შეინახეთ სინათლისაგან დაცულ
ადგილას
	24


გარდა ამისა, რეკომენდებულია, რომ საინფუზიო ხსნარის 0.9%-იანი ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარით მომზადების შემდეგ, ეს ხსნარი დაუყოვნებლივ იქნას გამოყენებული.
ეს პრეპარატი შეიყვანება ვენაში ინფუზიით (წვეთოვნად) 15-60 წუთის განმავლობაში.
კარბოპლატინი შეიძლება რეაქციაში შევიდეს ალუმინთან და წარმოიქმნას შავი ნალექი. ამ პრეპარატის მომზადებისას ან შეყვანისას არ შეიძლება ალუმინის ნაწილების	შემცველი ნემსების, შპრიცების, კათეტერების	ან ი.ვ.	შესაყვანი მოწყობილობების გამოყენება, რომლებიც შეიძლება მოხვდეს კარბოპლატინთან შეხებაში.
გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი -II , გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

7. სავაჭრო ნებართვის მფლობელი: 
Onko İlaç San. ve Tic. A.Ş. 
Gebze OSB2 Mah. 1700. Sk. No:1703/2 
ჩაიროვა / კოჩაელი / თურქეთი
ტელ: 0850 250 66 56
ელ. ფოსტა: info@onkokocsel.com 
8. სავაჭრო ნებართვის ნომერი (ნომრები)
2017/759
9. პირველი ნებართვის/ნებართვის განახლების თარიღი
პირველი ნებართვის თარიღი: 28/09/2017
ნებართვის განახლება:
10. ტექსტის შესწორების თარიღი
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