სარეკომენდაციო ვერსია

ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის
კარბოპლანი 50 მგ/5 მლ საინფუზიო ხსნარი
კარბოპლანი 150 მგ/15 მლ საინფუზიო ხსნარი
კარბოპლანი 450 მგ/45 მლ საინფუზიო ხსნარი
კარბოპლატინი
გთხოვთ, ყურადღებით წაიკითხოთ  ეს ჩანართი სრულად, სანამ დაიწყებთ ამ პრეპარატის მიღებას, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას
- შეინახეთ ეს ჩანართი. შეიძლება დაგჭირდეთ ხელახლა წაკითხვა.

- თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი შეკითხვები, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.

- თუ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი ეფექტი, აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. იხილეთ ნაწილი 4.

ამ ჩანართში:
1. რა არის კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ კარბოპლანის საინფუზიო ხსნარის გამოყენებამდე
3. როგორ გამოიყენება კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5. როგორ ინახება კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი
6. შეფუთვის შემადგენლობა და სხვა ინფორმაცია
1. რა არის კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი და რისთვის გამოიყენება
კარბოპლატინი არის ანტინეოპლაზიური პრეპარატი. ის მოქმედებს უჯრედულ ციკლზე დნმ-ის რეპლიკაციის ბლოკირებით. კარბოპლატინი ნაჩვენებია შემდეგი სოლიდური სიმსივნეების სამკურნალოდ:

- ეპითელური  წარმოშობის საკვერცხის შორსწასული კარცინომა
- ფილტვის წვრილუჯრედოვანი  კიბო
- ფილტვის არაწვრილუჯრედოვანი კიბო
- თავისა და კისრის ბრტყელუჯრედოვანი კარცინომა
- შარდის ბუშტის გარდამავალი უჯრედული კარცინომა (სხვა ციტოსტატიკებთან ერთად)

- საშვილოსნოს ყელის კარცინომა მკურნალობის წარუმატებლობის ან ცისპლატინით მკურნალობისას მიუღებელი ტოქსიკურობის გამოვლენის შემთხვევაში, ან როდესაც მკურნალი ექიმი მიიჩნევს, რომ ცისპლატინის გადატანა შეუძლებელია.
2. რა უნდა იცოდეთ კარბოპლანი-ის საინფუზიო ხსნარის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ კარბოპლანის საინფუზიო ხსნარი
• პაციენტებისთვის, რომლებსაც ანამნეზში აქვთ ალერგიული რეაქციები კარბოპლატინის ან პლატინის შემცველ სხვა ნაერთებზე (მაგ. ცისპლატინი).

• პაციენტები წარსულში თირკმლის მძიმე უკმარისობით, გარდა იმ შემთხვევისა, როდესაც ექიმისა და პაციენტის შეფასებით, მკურნალობის შესაძლო სარგებელი აღემატება რისკს
• მძიმე მიელოსუპრესიის მქონე პაციენტები
• პაციენტები, რომლებსაც აღენიშნებათ მნიშვნელოვანი სისხლდენა
• პაციენტები ჰემორაგიული სიმსივნეებით
• თუ გეგმავთ ყვითელი ციებ-ცხელების საწინააღმდეგო ვაქცინაციის მიღებას ან ახლახან მიიღეთ
გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
კარბოპლატინი არის ძალიან ტოქსიკური პრეპარატი ვიწრო თერაპიული ინდექსით და ნაკლებად სავარაუდოა, რომ ჰქონდეს თერაპიული ეფექტი ტოქსიკურობის რაიმე მტკიცებულების გარეშე.

კარბოპლატინი უნდა დაინიშნოს მხოლოდ კვალიფიციური ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ, რომელსაც გავლილი აქვს ციტოტოქსიკური პრეპარატების გამოყენების სრული კურსი. სავალდებულოა ტოქსიკურობის მჭიდრო მონიტორინგი, განსაკუთრებით პრეპარატის მაღალი დოზების მიღებისას.

გაესაუბრეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, სანამ მიიღებთ კარბოპლანის საინფუზიო ხსნარს
• თუ ხართ ორსულად ან თუ არსებობს შანსი, რომ ორსულად იყოთ
• თუ ძუძუთი კვებავთ
• თუ გაწუხებთ ალერგიული რეაქციები. ზოგადად თქვენ უნდა იმყოფებოდეთ თქვენი მკურნალი ექიმი მეთვალყურეობის ქვეშ, შესაძლო ანაფილაქტოიდური რეაქციების გამო.

• თუ გაქვთ თირკმლის ფუნქციის დარღვევა. თქვენს ექიმი მოისურვებს უფრო ინტენსიურ მონიტორინგს. მიუხედავად იმისა, რომ რეკომენდებული დოზებით კარბოპლატინის ჰემატოლოგიური ტოქსიკურობა ჩვეულებრივ ზომიერი და შექცევადია, მძიმე მიელოსუპრესია (განსაკუთრებით თრომბოციტოპენია) შეიძლება განვითარდეს თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში და მათში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ (ან იღებდნენ) სხვა მიელოსუპრესიულ პრეპარატებს ან რადიოთერაპიას.

• თუ ხართ ხანდაზმული (65 წელზე უფროსი ასაკის).

• თუ წარსულში მკურნალობდით ცისპლატინით ან  კიბოს საწინააღმდეგო მსგავსი საშუალებებით, კარბოპლატინმა შეიძლება გამოიწვიოს მძიმე მიელოსუპრესია (განსაკუთრებით თრომბოციტოპენია), ნერვული სისტემის დარღვევები, სმენისა და მხედველობის პრობლემები და ალერგიული რეაქციების, ანაფილაქსიის ჩათვლით გაზრდილი რისკი. ექიმმა რეგულარულად უნდა გააკონტროლოს. კარბოპლატინით გამოწვეული გულისრევა და ღებინება შესაძლოა უფრო მძიმე იყოს ადრე ნამკურნალებ პაციენტებში (განსაკუთრებით ცისპლატინით).

• თუ გაქვთ თავის ტკივილი, შეცვლილი ფსიქიკური მდგომარეობა, კრუნჩხვები ან მხედველობის დარღვევა (დაბინდული მხედველობიდან მხედველობის დაკარგვამდე), აცნობეთ ექიმს.

• თუ თქვენ გივითარდებათ უკიდურესი დაღლილობა და ქოშინი სისხლის წითელი უჯრედების რაოდენობის შემცირებით (ჰემოლიზური ანემიის სიმპტომები), ცალკე ან კომბინირებული თრომბოციტების დაბალ რაოდენობასთან, პათოლოგიურ სისხლჩაქცევებთან (თრომბოციტოპენია) და თირკმელების დაავადებასთან, როდესაც განიცდით გამოყოფილი შარდის ნაკლებობას ან საერთოდ არ არსებობას (ჰემოლიზურ-ურემიული სინდრომის სიმპტომები), აცნობეთ ექიმს.

• თუ გაქვთ ცხელება (ტემპერატურა 38οC ან მეტი) ან გამცივნებთ, რაც შეიძლება იყოს ინფექციის ნიშნები, დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს. თქვენ შეიძლება იმყოფებოდეთ სისხლის დაინფიცირების რისკის ქვეშ.
• თუ გაქვთ კრუნჩხვები, ჰიპერტენზია, თავის ტკივილი, დაბნეულობა, სიბრმავე და სხვა ვიზუალური და ნევროლოგიური დარღვევები, აცნობეთ თქვენს ექიმს. ეს სიმპტომები შესაძლოა განვითარდეს როგორც შექცევადი უკანა ლეიკოენცეფალოპათიის სინდრომის (RPLS) ნაწილი, სწრაფად პროგრესირებადი ნევროლოგიური მდგომარეობა, რომელიც შექცევადია მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ.

ბავშვები
ბავშვებში უსაფრთხოება და ეფექტურობა დადგენილი არ არის.

კარბოპლატინით მკურნალობის დროს მოგეცემათ მედიკამენტები, რომლებიც დაგეხმარებათ შეამციროთ სიცოცხლისთვის საშიში გართულების რისკი, რომელიც ცნობილია როგორც სიმსივნის ლიზისის სინდრომი, რასაც იწვევს სისხლში ქიმიური დარღვევებით, რაც განპირობებულია კიბოს უჯრედების დაშლით, რომლებიც ნადგურდება და ათავისუფლებს შიგთავსს სისხლში.

კარბოპლატინი ურთიერთქმედებს ალუმინთან, აყალიბებს შავ ნალექს და შედეგად იწვევს მოქმედების ძალის დაკარგვას. ინტრავენური (IV) შეყვანის კომპლექტები, ნემსები, კათეტერები და ალუმინის შემცველი შპრიცები არ უნდა იქნას გამოყენებული შეყვანისთვის.

სხვა მედიკამენტები და კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ახლახან იღებდით ან შესაძლოა მიიღოთ სხვა მედიკამენტები, რადგან ზოგიერთი შეიძლება ურთიერთქმედებდეს კარბოპლატინთან, მაგალითად:

• ზოგიერთმა ანტიბიოტიკმა, სახელად ამინოგლიკოზიდებმა, კარბოპლატინთან ერთდროულად მიღებისას შეიძლება გაზარდოს თირკმლის ან სმენის პრობლემების რისკი. სხვა ნეფროტოქსიური პრეპარატების გამოყენება აძლიერებს კარბოპლატინის ეფექტს თირკმელებზე, პედიატრიულ პაციენტებში აღინიშნა სმენის დაკარგვის შემთხვევები დაგვიანებული დასაწყისით. ამ პოპულაციაში რეკომენდებულია გრძელვადიანი აუდიომეტრიული დაკვირვება.

• ზოგიერთმა დიურეზულმა, კარბოპლატინთან ერთად, შეიძლება გაზარდოს თირკმელების ან სმენის პრობლემების რისკი.

• ცოცხალი ან ცოცხალი-ატენუირებული ვაქცინები (ყვითელი ციებ-ცხელების საწინააღმდეგო ვაქცინისთვის იხილეთ ნაწილი 2. არ გამოიყენოთ კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი).

• ანტიკოაგულანტური სამკურნალო საშუალებების გამოყენებისას, კარბოპლატინთან ერთად, შესაძლოა საჭირო გახდეს სისხლის კოაგულაციის მონიტორინგის სიხშირის გაზრდა.

• ფენიტოინმა და ფოსფენიტოინმა, კარბოპლატინთან ერთად, შეიძლება გაზარდოს კრუნჩხვის რისკი.

• სხვა მედიკამენტები, რომლებიც ამცირებენ იმუნური სისტემის აქტივობას (მაგ. ციკლოსპორინი, ტაკროლიმუსი, სიროლიმუსი).

• კარბოპლატინის ერთდროულმა გამოყენებამ ანტინეოპლაზიურ საშუალებებთან ერთად, რომლებსაც აქვთ მსგავსი ციტოტოქსიური ეფექტი, შესაძლოა გამოიწვიოს კუმულაციური ტოქსიკურობა.

• კარბოპლატინის და სხვა მიელოსუპრესიული საშუალებების ან რადიოთერაპიის ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გააძლიეროს ჰემატოლოგიური ტოქსიკურობა.

დაფიქსირდა ღებინების გაზრდილი სიხშირე კარბოპლატინის და სხვა ემეტოგენური საშუალებების ერთდროულად მიღებისას ან კარბოპლატინის შეყვანისას პაციენტებში, რომლებმაც ადრე მიიღეს ემეტოგენური თერაპია. 
კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი საკვებთან, სასმელთან და ალკოჰოლთან ერთად
არ არის წარმოდგენილი.
ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან აპირებთ დაორსულებას, ამ პრეპარატის გამოყენებამდე რჩევისთვის მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალები
რეპროდუქციული ასაკის ქალებს უნდა მიეცეთ რჩევა კარბოპლატინით მკურნალობისას მოერიდონ დაორსულებას და გამოიყენონ ეფექტური კონტრაცეფცია კარბოპლატინით მკურნალობის დროს და ბოლო დოზის მიღებიდან სულ მცირე 7 თვის განმავლობაში. რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალების მამაკაც პარტნიორებს უნდა ურჩიონ გამოიყენონ ეფექტური კონტრაცეფცია კარბოპლატინით მკურნალობის დროს და ბოლო დოზის მიღებიდან მინიმუმ 4 თვის განმავლობაში.

ორსულობა
კარბოპლატინმა შეიძლება გამოიწვიოს ნაყოფის დაზიანება ორსულ ქალში გამოყენებისას. კარბოპლატინმა აჩვენა ემბრიოტოქსიკური და ტერატოგენული პოტენციალი ვირთაგვებში, რომლებიც იღებენ პრეპარატს ორგანოგენეზის დროს. ორსულ ქალებში კონტროლირებადი კვლევები არ ჩატარებულა. ორსულობის დროს პრეპარატი უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ სიცოცხლისათვის საშიშ სიტუაციებში ან ისეთი დაავადების დროს, რომლის დროსაც  წამლების უსაფრთხო გამოყენება შეუძლებელია ან არაეფექტურია. თუ ეს პრეპარატი ინიშნება ორსულობის დროს ან თუ პაციენტი დაორსულდა ამ პრეპარატის მიღების დროს, მას უნდა ეცნობოს ნაყოფისთვის ზიანის პოტენციური რისკის შესახებ.

ძუძუთი კვება
 კარბოპლატინი და მისი აქტიური მეტაბოლიტები გამოვლინდა დედის რძეში, რომლებიც იტარებდნენ მკურნალობას.

ახალშობილებში სერიოზული გვერდითი რეაქციების პოტენციალის გამო, ძუძუთი კვება უნდა შეწყდეს მკურნალობის დროს და ბოლო დოზის მიღებიდან 1 თვის განმავლობაში, ან მკურნალობა უნდა შეწყდეს დედისთვის პრეპარატის მნიშვნელობის გათვალისწინებით.

ფერტილობა
მამაკაცისა და ქალის ფერტილობაზე შეიძლება გავლენა იქონიოს კარბოპლატინით მკურნალობამ. როგორც მამაკაცებს, ასევე ქალებს უნდა მიეცეს რჩევა, ფერტილობის შესანარჩუნებლად, კარბოპლატინით მკურნალობის დაწყებამდე. კარბოპლატინით მკურნალობამ შეიძლება დროებით ან სამუდამოდ შეამციროს ფერტილობა მამაკაცებსა და ქალებში. მამრობითი სქესის პაციენტებს, რომლებიც იღებენ მკურნალობას ამ სამკურნალო პროდუქტით, ურჩევენ არ გააჩინონ შვილი მკურნალობის დროს და მისი დასრულებიდან 4 თვის განმავლობაში და მკურნალობის დაწყებამდე მოიძიონ რჩევა სპერმის შენახვის შესახებ.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმების გამოყენება
სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე ზემოქმედების კვლევები არ ჩატარებულა. თუმცა, კარბოპლატინმა შეიძლება გამოიწვიოს გულისრევა, ღებინება, მხედველობის დარღვევები და ოტოტოქსიკურობა; ამიტომ, მხედველობაში უნდა იქნას მიღებული ამ მოვლენების პოტენციური გავლენა მანქანის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

3. როგორ გამოვიყენოთ კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი
ყოველთვის გამოიყენეთ ეს წამალი ზუსტად ისე, როგორც თქვენმა ექიმმა ან ფარმაცევტმა გითხრათ. თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი შეკითხვები, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

კარბოპლატინი უნდა შეიყვანოთ მხოლოდ ინტრავენურად.

კარბოპლატინის რეკომენდებული დოზა ადრე არანამკურნალევი თირკმლის ნორმალური ფუნქციის მქონე ზრდასრულ პაციენტებში არის 400 მგ/მ2 სხეულის ზედაპირის ფართობი, შეყვანილი ერთჯერადი ინტრავენური ინფუზიის სახით 15-60 წუთის განმავლობაში.

თერაპია არ უნდა განმეორდეს კარბოპლატინის წინა კურსის დასრულებიდან 4 კვირის განმავლობაში და/ან სანამ ნეიტროფილების რაოდენობა არ იქნება მინიმუმ 2000 უჯრედი/მმ3 და თრომბოციტების რაოდენობა არ იქნება მინიმუმ 100000 უჯრედი/მმ3.

საწყისი დოზა უნდა შემცირდეს 20-25%-ით პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ წინასწარგანწყობი ფაქტორები, როგორიცაა წინამორბედი მიელოსუპრესიული თერაპია და ცუდი ეფექტურობის სტატუსი (ECOG-Zubrod 2-4 ან კარნოფსკი 80-ზე ქვემოთ).

ჰემატოლოგიური პროფილის განსაზღვრა ყოველკვირეულად კარბოპლატინით თერაპიის საწყისი კურსების დროს აუცილებელია დოზის შემდგომი კორექტირებისთვის.

გარდა ზემოთ ჩამოთვლილი ემპირიული მეთოდისა, საწყისი დოზა ასევე შეიძლება გამოითვალოს კალვერტის ფორმულით. ეს ფორმულა არის:

დოზა (მგ) = (სამიზნე AUC*) x (GFR + 25)

GFR: გლომერული ფილტრაციის სიჩქარე (მლ/წთ)

ΑUC: პროგნოზირებული ფართობი კარბოპლატინის კონცენტრაცია-დრო მრუდის ქვეშ (მგ/მლ(წთ).

შენიშვნა: ზემოაღნიშნული ფორმულის გამოყენებით, კარბოპლატინის მთლიანი დოზა გამოითვლება მგ-ში და არა მგ/მ2-ში.
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პაციენტებისთვის, რომლებმაც გაიარეს მძიმე წინასწარი მკურნალობა** და იღებენ კარბოპლატინის ერთჯერადი აგენტის თერაპიას, როდესაც მიზანია მიელოსუპრესიის სპეციფიკური დონის მიღწევა, შეიძლება გამოყენებულ იქნას ეგორინის ფორმულა:
დოზა (მგ/მ2) = 

86 +              kreatininis klirensi             Trombocitebis raodenoba   -  sasurveli Trombocitebis 

           (მლ/წთ)                            Terapiis win                         danakargi

         + 0.091 [------------------------------]      x      [------------------------------------------------------------------------------------    x 100     [- 17}

                                                                           Trombocitebis raodenoba Terapiis win
** პაციენტები ჩაითვლებიან წინასწარ ნამკურნალებად, თუ მათ მიიღეს რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილიდან: მიტომიცინი C, ნიტროზოურეა, კომბინირებული თერაპია დოქსორუბიცინთან/ ციკლოფოსფამიდთან/ცისპლატინთან, კომბინირებულ თერაპიაში 5 ან მეტი აგენტით, ან რადიოთერაპია ≥ 4.500 რადი, ფოკუსირებულ 20 x 20 სმ-ზე მეტ რადიაციულ ველზე.

ნემსები ან ინტრავენური კომპლექტები, რომლებიც შეიცავს ალუმინის ნაწილებს, რომლებიც შეიძლება კონტაქტში შევიდეს მოხვდეს საინექციო კარბოპლატინთან, არ უნდა იქნას გამოყენებული მოსამზადებლად ან შეყვანისთვის. ალუმინი რეაგირებს საინექციო კარბოპლატინთან, რაც იწვევს ნალექის წარმოქმნას და/ან პოტენციალის დაკარგვას.

მომზადებისა და გამოყენებისას დაცული უნდა იყოს საშიში ნივთიერებების უსაფრთხოების ზომები. მომზადება უნდა ჩატარდეს პერსონალის მიერ, რომელსაც გავლილი აქვს უსაფრთხო გამოყენების ტრენინგი, დამცავი ხელთათმანების, სახის ნიღბისა და დამცავი ტანსაცმლის ტარებით.

თირკმლის ფუნქციის დარღვევა: პაციენტები 60 მლ/წთ-ზე დაბალი კრეატინინის კლირენსით, არიან მძიმე მიელოსუპრესიის რისკის ქვეშ. მძიმე ლეიკოპენიის, ნეიტროპენიის ან თრომბოციტოპენიის სიხშირე შენარჩუნებულია დაახლოებით 25%-ზე შემდეგი დოზირების რეკომენდაციებით:

250 მგ/მ2 კარბოპლატინი ინტრავენურად პირველ დღეს პაციენტებში კრეატინინის კლირენსის საწყისი მნიშვნელობებით 41-59 მლ/წთ შორის.

200 მგ/მ2 კარბოპლატინი ინტრავენურად პირველ დღეს პაციენტებში კრეატინინის კლირენსის საწყისი მნიშვნელობებით 16-40 მლ/წთ შორის.

არსებობს არასაკმარისი მონაცემები კარბოპლატინის ინექციების გამოყენების შესახებ პაციენტებში კრეატინინის კლირენსით 15 მლ/წთ ან ნაკლები, რათა გაიცეს მკურნალობის რეკომენდაცია.

ყველა ზემოაღნიშნული დოზირების რეკომენდაცია ვრცელდება მკურნალობის საწყის კურსზე. შემდგომი დოზები უნდა დარეგულირდეს პაციენტის ტოლერანტობისა და მიელოსუპრესიის მისაღები დონის მიხედვით.

კომბინირებული თერაპია: კარბოპლატინის ოპტიმალური გამოყენება სხვა მიელოსუპრესიულ საშუალებებთან ერთად მოითხოვს დოზის კორექტირებას რეჟიმისა და განრიგის მიხედვით.

ხანდაზმული პაციენტები: 65 წელზე მეტი ასაკის პაციენტებში აუცილებელია კარბოპლატინის დოზის კორექცია ზოგად მდგომარეობაზე პირველი და შემდგომი თერაპიული კურსის განმავლობაში.

პედიატრიული პაციენტები: არ არის საკმარისი ინფორმაცია პედიატრიულ პოპულაციაში დოზის რეკომენდაციის დასადასტურებლად.

თუ მიიღებთ კარბოპლანის საინფუზიო ხსნარს იმაზე მეტს, ვიდრე საჭიროა
არ არსებობს ცნობილი ანტიდოტი კარბოპლატინის დოზის გადაჭარბებისთვის. დოზის გადაჭარბების მოსალოდნელი გართულებებია კარბოპლატინის მოსალოდნელი ტოქსიკური ეფექტების გაძლიერება (მაგ. მძიმე მიელოსუპრესია, რეფრაქტერული გულისრევა და ღებინება, მძიმე ნეიროსენსორული ტოქსიკურობა, ღვიძლის, თირკმელების და სმენის ფუნქციის დარღვევა). კარბოპლატინის რეკომენდებულზე მაღალი დოზების გამოყენება დაკავშირებულია მხედველობის დაკარგვასთან. შეიძლება მოჰყვეს  სიკვდილი.

ათენის შხამების საინფორმაციო ცენტრი: +30 210 7793777

თუ დაგავიწყდათ კარბოპლანის საინფუზიო ხსნარის მიღება
არ არის წარმოდგენილი
თუ შეწყვეტთ კარბოპლანის საინფუზიო ხსნარის მიღებას
არ არის წარმოდგენილი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

ქვემოთ ჩამოთვლილი არასასურველი რეაქციების სიხშირე ეფუძნება 1893 პაციენტის საერთო მონაცემებს, რომლებიც იღებდნენ კარბოპლატინს და პოსტმარკეტინგულ გამოცდილებას.

თუ თქვენ გაქვთ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი გვერდითი ეფექტი, დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს:

• სისხლდენა ან ინფექციის ნიშნები
• მძიმე ალერგიული რეაქციები, როგორიცაა სახის შეშუპება, ქოშინი, აჩქარებული გულისცემა, დაბალი არტერიული წნევა, ჭინჭრის ციება, ანაფილაქსიური შოკი, ბრონქოსპაზმი და გულმკერდის ტკივილი, რაც შეიძლება იყოს პოტენციურად სერიოზული ალერგიული რეაქციის ნიშანი, რომელსაც ეწოდება კუნისის სინდრომი.

ეს არის სერიოზული გვერდითი მოვლენები და შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება
ძალიან ხშირი: შეიძლება გავლენა იქონიოს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანში
• ღებინება, გულისრევა ან მუცლის ტკივილი
ტესტებმა ასევე შეიძლება აჩვენოს:

• თქვენი სისხლის წითელი და თეთრი უჯრედების, ნეიტროფილების და თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება (მიელოსუპრესია)

• სისხლში შარდოვანას დონის მატება
• ელექტროლიტური დარღვევები (სისხლში ნატრიუმის, კალიუმის, კალციუმის და მაგნიუმის შემცირება)

• კრეატინინის თირკმლის კლირენსის დაქვეითება
• სისხლში ტუტე ფოსფატაზის დაქვეითება
• ასპარტატამინოტრანსფერაზას მომატება
• ღვიძლის ფუნქციის არანორმალური ტესტი
ხშირი: შეიძლება გავლენა იქონიოს 10-დან 1 ადამიანზე
• ინფექციები
• სისხლდენა
• ჰიპერმგრძნობელობა, ანაფილაქტოიდური ტიპის რეაქცია
• პერიფერიული ნეიროპათია, ძირითადად გამოიხატება პარესთეზიის სახით (უფრო ხშირია 65 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში, პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ხანგრძლივ მკურნალობას და/ან პაციენტებში, რომლებიც ადრე მკურნალობდნენ ცისპლატინით).

• ოსტეოტენდინური რეფლექსების დაქვეითება
• სენსორული ან გემოვნების დარღვევები
• მხედველობის დარღვევა, მხედველობის დაკარგვის იშვიათი შემთხვევები
• სმენის დარღვევები
• გულ-სისხლძარღვთა მხრივ დარღვევები
• სუნთქვის დარღვევა, ფილტვების ინტერსტიციული დაავადება, ბრონქოსპაზმი
• დიარეა ან ყაბზობა
• ტუჩების ან პირის ღრუს წყლულები (ლორწოვანი გარსის მხრივ დარღვევები)

• თმის ცვენა ან კანის მხრივ დარღვევები, როგორიცაა კანის გამონაყარი
• ტკივილი ან დისკომფორტი თქვენს ძვლებში, სახსრებში, კუნთებში ან მიმდებარე სტრუქტურებში (კუნთოვანი დარღვევები)

• უროგენიტალური დარღვევები
• უკიდურესი დაღლილობა/სისუსტე
ტესტებმა ასევე შეიძლება აჩვენოს:

• სისხლში ბილირუბინისა და კრეატინინის მომატებული დონე
• შარდმჟავას მომატებული დონე სისხლში
იშვიათი: შეიძლება გავლენა იქონიოს 1000-დან 1 ადამიანზე
• მხედველობის დროებითი დაკარგვა
უცნობია: სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით
• კარბოპლატინით მკურნალობასთან დაკავშირებული კიბო (მეორადი ავთვისებიანი სიმსივნეები)

• უსიამოვნო შეგრძნება მაღალი სიცხის დროს სისხლის თეთრი უჯრედების დაბალი დონის გამო (ფებრილური ნეიტროპენია)

• ჰემოლიზურ-ურემიული სინდრომი (დაავადება, რომელიც ხასიათდება თირკმლის მწვავე უკმარისობით)

• ძვლის ტვინის დაზიანება, ჰემოლიზური ანემია (ზოგჯერ ფატალური)

• სიმპტომების ჯგუფი, როგორიცაა თავის ტკივილი, შეცვლილი გონებრივი ფუნქციონირება, კრუნჩხვები და მხედველობის დარღვევა (დაბინდული მხედველობიდან მხედველობის დაკარგვამდე). ეს არის შექცევადი უკანა ლეიკოენცეფალოპათიის სინდრომის სიმპტომები, იშვიათი ნევროლოგიური აშლილობა.

• სხეულის წყლის კარგვა (დეჰიდრატაცია), ჰიპონატრიემია
• მადის დაკარგვა
• პანკრეატიტი
• ცერებროვასკულური შემთხვევა (ინსულტი), ენცეფალოპათია
• გულის უკმარისობა, გულმკერდის არეში ტკივილი, რომელიც შეიძლება იყოს პოტენციურად სერიოზული ალერგიული რეაქციის მანიშნებელი, რომელიც ცნობილია როგორც კუნისის სინდრომი
• სისხლძარღვის ობსტრუქცია (ემბოლია), ვენოოკლუზიური დაავადება (ლეტალური)

• არტერიული წნევის ცვლილებები (ჰიპერტენზია ან ჰიპოტენზია)

• სტომატიტი (ტუჩების ან პირის ღრუს ანთება)

• კანის დარღვევები, როგორიცაა ჭინჭრის ციება, გამონაყარი, სიწითლე, ქავილი
• ინექციის ადგილის სიწითლე, შეშუპება ან ტკივილი, ინექციის ადგილის რეაქცია, ინექციის ადგილზე ექსტრავაზაცია, ინექციის ადგილის ნეკროზი
• სისუსტე
• ფილტვის ინფექცია
• კუნთების კრამპები, კუნთების სისუსტე, დაბნეულობა, მხედველობის დაკარგვა ან დარღვევა, არარეგულარული გულისცემა, თირკმლის უკმარისობა ან სისხლის ანალიზის არანორმალური შედეგები (სიმსივნური ლიზისის სინდრომის სიმპტომები, რომლებიც შეიძლება გამოწვეული იყოს სიმსივნური უჯრედების სწრაფი დაშლით) (იხ. ნაწილი 2).

იყო იშვიათი შეტყობინებები მწვავე მიელოიდური ლეიკემიის და მიელოდისპლაზიური სინდრომის შესახებ პაციენტებში, რომლებიც მკურნალობდნენ კარბოპლატინით, ძირითადად სხვა პოტენციურად ლეიკოგენურ საშუალებებთან ერთად გამოყენებისას.

მოსალოდნელია ძვლის ტვინის/ჰემატოლოგიური ტოქსიკურობის კლინიკური შედეგები, როგორიცაა ცხელება, ინფექციები, სეფსისი/სეპტიური შოკი და სისხლდენა.

მხედველობის დარღვევები, როგორიცაა მხედველობის გარდამავალი დაკარგვა (რომელიც შეიძლება იყოს სრული სინათლისა და ფერების შემთხვევაში) ან სხვა ვიზუალური დარღვევები, შეიძლება განვითარდეს პაციენტებში, რომლებიც იღებენ კარბოპლატინს. მხედველობის გაუმჯობესება და/ან სრული აღდგენა ჩვეულებრივ დგება პრეპარატის მიღების შეწყვეტიდან რამდენიმე კვირაში. კორტიკალური სიბრმავე აღინიშნა თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, რომლებიც იღებდნენ კარბოპლატინის მაღალ დოზებს.

ასევე დაფიქსირდა შემდეგი გვერდითი ეფექტები: იშემიური ტიპის კორონარული არტერიის მხრივ  დარღვევები (მაგ. მიოკარდიუმის ინფარქტი, გულის გაჩერება, სტენოკარდია, მიოკარდიუმის იშემია).

ტინიტუსი და სმენის დაქვეითება დაფიქსირდა პაციენტებში, რომლებიც მკურნალობდნენ კარბოპლატინით.

ასევე დაფიქსირდა ექსფოლიაციური დერმატიტი.

გვერდითი ეფექტების შეტყობინება
თუ შენიშნავთ რაიმე გვერდით მოვლენას, გთხოვთ, აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. თქვენ ასევე შეგიძლიათ შეატყობინოთ გვერდითი ეფექტების პირდაპირ, მედიკამენტების ეროვნულ ორგანიზაციას, 284 Mesogeion Avenue, GR-15562 Cholargos, Athens, Greece, ტელ: + 30 21 32040337, ვებ-გვერდი: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.gr

გვერდითი ეფექტების შეტყობინებით თქვენ შეგიძლიათ დაეხმაროთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოწოდებას.

5. როგორ შეინახოთ კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ და უხილავ ადგილზე. არ გამოიყენოთ ეს წამალი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია ფლაკონის ეტიკეტზე და მუყაოს კოლოფზე 'EXP'-ის შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა ეხება მითითებული თვის ბოლო დღეს.

გაუხსნელი ფლაკონები სტაბილურია შეფუთვაზე მითითებულ თარიღამდე.

არ შეინახოთ 25oC-ზე მაღალ ტემპერატურაზე.

შეინახეთ ფლაკონი მუყაოს კოლოფში, სინათლისგან დასაცავად.

პროდუქტი უნდა განზავდეს ინფუზიამდე, 5% დექსტროზის ხსნარით ან 0,9% ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარით, 0,5 მგ/მლ კონცენტრატამდე. 5%-იანი დექსტროზის ხსნარით განზავების შემდეგ ხსნარი სტაბილური რჩება 8 საათის განმავლობაში 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე ან 24 საათის განმავლობაში მაცივარში (2° – 8°C). 0,9% ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარით განზავების შემდეგ ხსნარი სტაბილური რჩება 1 საათის განმავლობაში 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე.

არ გადააგდოთ წამალი კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავში. ჰკითხეთ თქვენს ფარმაცევტს, როგორ გადააგდოთ წამლები, რომლებსაც აღარ იყენებთ. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შინაარსი და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი
აქტიური ნივთიერებაა კარბოპლატინი. ხსნარის თითოეული მილილიტრი (მლ) შეიცავს 10 მილიგრამ (მგ) კარბოპლატინს.

სხვა ინგრედიენტია საინექციო წყალი.

როგორ გამოიყურება კარბოპლანი საინფუზიო ხსნარი და შეფუთვის შიგთავსი
კარბოპლანი არის უფერო ან ოდნავ ყვითელი ფერის საინფუზიო ხსნარი და ხელმისაწვდომია შუშის ფლაკონებში 5 მლ, 15 მლ და 45 მლ.
გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
სავაჭრო ლიცენზიის ფლობელი
VIANEX S.A.

8 Varibobi Street

14671, N. Erythraia, Kifisia

ტელ. +30 210 8009111

მწარმოებელი
VIANEX S.A. – Plant C

Pallini, Attiki

ეს ჩანართი ბოლოს შესწორდა 01/2025

შემდეგი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ ჯანდაცვის პროფესიონალებისთვის:

მე-3 ნაწილში მოყვანილი ინფორმაციის გარდა, აქ მოცემულია პრაქტიკული ინფორმაცია სამკურნალო პროდუქტის მომზადების/მართვის შესახებ.

პარენტერალური პრეპარატები უნდა შემოწმდეს ვიზუალურად ნაწილაკებისა და გაუფერულების გამო შეყვანამდე, როდესაც ხსნარი და კონტეინერი ამის საშუალებას იძლევა. თუ შეინიშნება ნაწილაკები, შეანჯღრიეთ და ხელახლა შეამოწმეთ. ხილული ნაწილაკების შემცველი ფლაკონები არ უნდა იქნას გამოყენებული.

შეუთავსებლობა
მომზადების ან შეყვანის დროს არ უნდა იქნას გამოყენებული ნემსები ან ინტრავენური მოწყობილობები ალუმინის ნაწილებით, რომლებიც შეიძლება შევიდეს კარბოპლატინთან კონტაქტში. ალუმინი რეაგირებს კარბოპლატინთან, რაც იწვევს ნალექის წარმოქმნას და/ან პოტენციალის დაკარგვას.

დამუშავება და განადგურება
გასათვალისწინებელია ანტინეოპლაზიური საშუალებების სათანადო გამოყენებისა და განადგურების პროცედურები. ამ თემაზე გამოქვეყნებულია რამდენიმე სახელმძღვანელო. არ არსებობს კონსენსუსი იმის თაობაზე, რომ ყველა რეკომენდებული წესი აუცილებელია ან ზოგადად გამოიყენება.

იმისათვის, რომ მინიმუმამდე დაიყვანოთ კანთან ზემოქმედება ფლაკონთან მუშაობისას, ყოველთვის ატარეთ გაუმტარი ხელთათმანები. ეს მოიცავს ყველა სახის დამუშავებას კლინიკურ პრაქტიკაში, აფთიაქში, შესანახ ადგილებსა და სახლში გამოყენებისას, მათ შორის, გამოფუთვა და შემოწმება, შიდა ტრანსპორტირება დაწესებულებებში და დოზის მომზადება შეყვანისთვის.

