RESUMEN DE LAS

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

NUumero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

Composicion:
Cada ampolleta contiene:

Carboplatino

Edetato Disédico
Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

CARBOPLATINO

Solucién inyectable IV

50 mg/10 mL

Estuche por 5 ampolletas de vidrio incoloro de
10 mL.

QILU PHARMACEUTICAL (HAINAN) CO.,
LTD., Hainan, China.

QILU PHARMACEUTICAL (HAINAN) CO.,
LTD., Hainan, China.
Producto terminado.

015-26D1

I I de mayo 2026

50,0 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la
luz.

Es eficaz principalmente contra tumores sélidos como el cancer de pulmén de células
pequefias, el cancer de ovario, los tumores testiculares, los canceres de cabeza y cuello y el
linfoma maligno. También puede utilizarse para otros tumores, como el cancer de cuello
uterino, el cancer de vejiga y el cancer de pulmén de células no pequenias.

Contraindicaciones:

Pacientes con mielosupresién marcada o insuficiencia renal. Pacientes con antecedentes
de reaccion alérgica a otros farmacos a base de platino. Mujeres embarazadas y pacientes

con complicaciones graves.

Los pacientes que hayan usado cisplatino previamente deben usarlo con precaucion.
Contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica o renal grave.

Precauciones:

Realice hemogramas y pruebas de funcion hepética y renal antes y después de la
administracién; durante el tratamiento, controle el recuento de leucocitos y plaquetas al

menos 1 o 2 veces por semana.

Controle de cerca la funcion renal y los parametros hematolégicos antes y durante el

tratamiento.



Debido al importante efecto inhibidor de este farmaco sobre la médula 6sea, debe evitarse la
repeticién de la dosis dentro de las 3 0 4 semanas posteriores a la administracién. En casos
de mielosupresion grave, puede ser necesaria una transfusién de sangre.

Se debe controlar el recuento de células sanguineas al inicio del tratamiento y
semanalmente a partir de entonces para ajustar la dosis.

Tenga precaucion o controle de cerca a los pacientes tratados previamente con cisplatino al
usar este producto, ya que la ototoxicidad puede persistir 0 empeorar en pacientes con
pérdida auditiva inducida por cisplatino. Las alteraciones sensoriales, en particular las
inducidas por cisplatino, también pueden persistir 0 empeorar con el tratamiento con
carboplatino.

En caso de reaccion alérgica a este farmaco, deben tomarse de inmediato las medidas
terapéuticas adecuadas.

Al igual que con otros agentes anticancerigenos e inmunosupresores, estudios en animales
han indicado que el carboplatino tiene potencial carcinogénico.

En pacientes con un aclaramiento total de creatinina inferior a 60 mL/min, el aclaramiento
renal del carboplatino se reduce y la dosis debe ajustarse adecuadamente.

Cuando se utiliza en terapia combinada con otros farmacos anticancerigenos, debe
considerarse la modificacion de la dosis. Este medicamento es solo para inyeccién
intravenosa; evite la extravasacion.

Una vez diluida, la solucion debe utilizarse en un plazo de 8 horas; evite la exposicion
directa a la luz solar durante la infusion y el almacenamiento.

El carboplatino puede causar una disminucién de los electrolitos plasmaticos (p. €j.,
magnesio, potasio, sodio, calcio); controle los niveles de electrolitos durante el tratamiento.
Vigile todas las posibles reacciones adversas.

Usese con precaucion en pacientes con varicela, herpes zéster, infeccién o insuficiencia

renal.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver acdpite Precauciones.

Efectos indeseables:

Toxicidad hematoldgica: La mielosupresion es la toxicidad limitante de la dosis. El recuento
de glébulos blancos y plagquetas alcanza sus niveles mas bajos entre 14 y 24 dias después
de la inyeccién y, por lo general, vuelve a la normalidad entre 35y 41 dias después. Se
notificaron infecciones y complicaciones relacionadas con la hemoglobinaenel 4%y el 6 %
de los casos, respectivamente. Entre los pacientes con niveles normales de hemoglobina, el
71 % desarroll6 anemia con niveles de hemoglobina inferiores a 11 g/dL después del
tratamiento.

Toxicidad gastrointestinal: Aproximadamente el 15 % de los pacientes experiment6 nauseas
y el 65 % vOmitos. También se han notificado dolor abdominal, diarrea, estrefiimiento y
anorexia.

Nefrotoxicidad: Alrededor del 15 % de los pacientes presentd niveles elevados de nitrdgeno
ureico en sangre (BUN) o creatinina plasmaética; el 25 % mostré una disminucion del
aclaramiento de creatinina por debajo de 60 mL/min. Reacciones alérgicas:
Aproximadamente el 2% de los pacientes desarrollaron sarpullido a los pocos minutos de la
administracién, acompafnado de fiebre, prurito, urticaria, eritema y, raramente,
broncoespasmo o hipotension.

Ototoxicidad: La pérdida auditiva de alta frecuencia sin sintomas clinicos se presenta
inicialmente; solo el 1 % progresa a ototoxicidad sintomatica, incluyendo a la mayoria de los
pacientes con tinnitus.

Neurotoxicidad: La neuropatia periférica, como parestesia o disminucién de los reflejos
tendinosos profundos, se presenta con baja incidencia.

Otros: Alteraciones leves a moderadas de la funcion hepética, disminucién del gusto,

alopecia, fiebre sin infeccion y escalofrios. El sindrome hemolitico-urémico se ha reportado
raramente.



Posologiay modo de administracion:

Método de administracion: Este producto puede utilizarse solo 0 en combinacién con otros
agentes anticancerigenos. Justo antes de su uso, afiada este producto a 250-500 ml de
solucion inyectable de dextrosa al 5% para infusién intravenosa.

Posologia: La dosis recomendada es de 0,3-0,4 g/m2 (300-400 mg/m?), administrada en una
sola dosis o dividida en cinco dosis a lo largo de cinco dias. Administrar una vez cada cuatro
semanas, con un ciclo de 2 a 4 dosis.

Adulto: Ver parrafo anterior

Nifios: Ver parrafo anterior

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El carboplatino puede alterar la funcién renal. Si bien no existen evidencias publicadas que
demuestren que el uso concomitante de aminoglucésidos u otros farmacos nefrotéxicos
exacerbe la nefrotoxicidad inducida por carboplatino, no se recomienda su uso simultaneo
con carboplatino.

El uso concomitante con otros agentes mielosupresores o radioterapia puede aumentar el
riesgo de mielosupresion; en estos casos, se recomienda modificar la dosis de carboplatino.
Cuando se utiliza en combinacién con otros agentes anticancerigenos, debe preverse un
aumento de la toxicidad.

Los pacientes que hayan experimentado ototoxicidad por cisplatino pueden seguir
experimentando o presentar un empeoramiento de la ototoxicidad tras el tratamiento con
carboplatino.

Los pacientes tratados previamente con cisplatino presentan una mayor incidencia y

gravedad de neurotoxicidad tras el tratamiento posterior con carboplatino.

Uso en Embarazo y lactancia:

Categoria de riesgo D. Se recomienda evitar el uso de carboplatino durante el primer
trimestre del embarazo debido al potencial mutagénico y teratogénico.

Las mujeres en edad fértil deben evitar embarazos

Lactancia Materna: Se excreta en la leche humana, se recomienda suspender la lactancia
materna durante la administracion del farmaco.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

No existe un antidoto conocido para la sobredosis de carboplatino. La sobredosis puede

provocar complicaciones asociadas con mielosupresién y disfuncion hepatica y renal; dosis
extremadamente altas de carboplatino se han asociado con casos raros de ceguera.

Propiedades farmacodinamicas:

Cdédigo ATC: LO1XA02 L: Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores, LO1: Agentes
antineoplasicos, LO1X: Otros agentes antineoplasicos, LO1XA: Compuestos de platino

Grupo farmacoterapéutico:

Es un analogo de cisplatino y actia como un agente alquilante. Atraviesa facilmente la
membrana celular por difusion pasiva. En el citoplasma, donde la concentracion de iones
cloruro desciende, la molécula sufre hidrélisis. Cede sus iones cloro y se intercambian por
grupos hidroxilos, estos grupos reaccionan con diferentes moléculas del espacio intracelular,
entre las que se cuentan proteinas y el propio ADN. Se une de forma covalente al ADN (con
la guanina y adenina) para producir enlaces cruzados intracatenarios (predominantemente)
e intercatenarios, que modifican la estructura del ADN e inhiben la sintesis y la funcién del
ADN.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Las diferencias en la farmacocinética observadas entre el cisplatino y el carboplatino
dependen principalmente de la lentitud de la tasa de conversion del carboplatino en sus
reactivos, ya que la menor nefrotoxicidad del carboplatino se debe a su mayor estabilidad.
No se absorbe por VO, debe ser administrada por via parenteral. Tiene amplio volumen de
distribucion, principalmente en higado, piel, rifién y tejido tumoral. Esta presente en el SNC y



en el liquido cefalorraquideo (30 % de los niveles plasméticos en el LCR, luego de la
administracion 1V). Su metabolismo en el higado es escaso. Se excreta principalmente por el
rifidn; la mayor parte se produce en las primeras 6 h después de la administracion, de 50 a
70 % se excreta dentro de las 24 h, e inalterado méas de 90 %. El aclaramiento renal del
carboplatino se correlaciona estrechamente con la tasa de filtrado glomerular pretratamiento.
Los efectos farmacodindmicos del carboplatino en el organismo se relacionan directamente
con la cantidad del farmaco en los tejidos, a su vez determinada por su concentracion
plasmatica. La excrecion biliar es menor que 2 %. La vida media de eliminacién es casi 6 hy
su eliminacion trifasica, la dltima es de 22 a 40 h.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Se recomienda un manejo cuidadoso en la preparacion y disposicion de agentes
antineoplasicos.

Se deben usar guantes y anteojos protectores para evitar que la droga haga contacto
accidental con la piel o los ojos.

Las preparaciones citotoxicas no deben ser manejadas por mujeres embarazadas.

El producto puede ser diluido con dextrosa al 5 %.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 11 de mayo de 2026.



