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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacioén:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

CARBOPLATINO

Solucioén para infusién 1V

10 mg/mL

Estuche por un bulbo de vidrio ambar con 15 6 45 mL.
Estuche por 15 bulbos de vidrio &mbar con 15 6 45 mL
cada uno.

Estuche por 12 bulbos de vidrio &mbar con 15 6 45 mL
cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) CITOSTATICOS.

M-19-023-L01
15 de abril de 2019

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada mL contiene:

Carboplatino 10,0 mg

Plazo de validez: 18 meses

Condiciones de almacenamiento: Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:
Céancer de ovario, mama, tumores de células germinales, cancer de pulmén, cancer de

cabeza y cuello, adenocarcinoma endometrial, cancer de es6fago, carcinomas transicionales
de vejiga, sarcoma de Ewing, algunos linfomas no Hodgkin en la infancia, neuroblastoma,
rabdomiosarcoma, retinoblastoma y tumor de Wilms. Trasplantes hematopoyéticos.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a las sales de platino.

Pacientes con depresion de la médula 6sea, dafio renal severo, sangramiento significativo y
presencia de infecciones generalizadas.

Precauciones:

Carcinogenicidad: grupo de riesgo 3. La mielosupresion es dosis-dependiente y dosis-
limitante. Se interrumpira el tratamiento si se observa depresion de la médula 6sea o
alteraciones de la funcién hepética o renal, se deben realizar examenes periddicos de
sangre periférica y funcion renal hasta obtener valores normales. Puede ser necesario un
soporte transfusional durante el tratamiento especialmente en los pacientes que reciben
terapia prolongada, ya que la anemia es acumulativa.
La toxicidad renal no es normalmente dosis-limitante. No es necesaria una hidratacion antes
y después del tratamiento, aunque algunos pacientes suelen mostrar descenso en el
aclaramiento de creatinina. Es mas probable que aparezca insuficiencia renal en pacientes
que han experimentado previamente nefrotoxicidad, como resultado de quimioterapia.



Deben realizarse de forma regular, durante y después de la terapia con carboplatino, una
evaluacion neuroldgica y monitorizaciébn auditiva. La ototoxicidad es acumulativa, la
frecuencia y gravedad de estos trastornos auditivos aumentan con dosis altas y repetidas o
con un tratamiento anterior con cisplatino (también otot6xico). La funcién auditiva debe ser
monitorizada durante el tratamiento.

Los equipos de infusién y las agujas no pueden contener material de aluminio, pues pierde
potencia y precipita el carboplatino.

El tiempo minimo de infusibn es 15 min. Si el carboplatino se extravasa, puede producir
irritacion y flebitis. No requiere medidas especificas.

La pérdida de la vision (reversible) ha sido reportada cuando se han empleado dosis
mayores de las recomendadas.

En pacientes mayores de 65 afos, y que han recibido cisplatino previamente, tienen mayor
probabilidad de neuropatia periférica.

Cuando se administran infusiones secuenciales con taxanos, estos deben ser
administrados antes que el carboplatino para incrementar la eficacia y disminuir la
mielosupresién. Existe un incremento del riesgo de reacciones alérgicas en pacientes que
previamente se han expuesto a tratamientos con cisplatino.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

Evitar las inmunizaciones, a no ser que el médico las apruebe.

Los pacientes deben ser instruidos: mantener adecuada nutricién y la ingestién de liquidos
no menos de 2 a 3 L/dia; dado el incremento de la nefrotoxicidad y ototoxicidad, con la
administracion simultanea de algunos medicamentos, se debera evitar el uso de
aminoglucésidos, asi como otros farmacos que sean mielosupresores, ya que aumentarian
la probabilidad de mielotoxicidad por el carboplatino.

Deben consultar a su médico de asistencia ante fiebre, sangramiento, nduseas y vomitos
severos o sintomas sugestivos de insuficiencia renal.

Efectos indeseables:

Frecuentes: anemia, leucopenia con neutropenia (nadir entre 21 y 28 dias), trombocitopenia
(nadir 21 dias), nauseas y vomitos (de moderado a alto riesgo), elevacion de la fosfatasa
alcalina y las transaminasas, dolor abdominal y disminucion del aclaramiento de creatinina.
Dolor, hiponatremia, hipomagnesemia, hipocalcemia, hipopotasemia, incremento de los
niveles de urea y acido Urico y astenia.

Ocasionales: reaccién de hipersensibilidad, incremento de los niveles de la creatinina,
alopecia, constipacion, diarrea, elevacion de la bilirrubina, estomatitis, mucositis,
alteraciones del gusto, infecciones, sintomas del SNC y neuropatia periférica.

Raras: hipertension e hipotension, accidente cerebrovascular, embolismo, broncoespasmo,
paro cardiaco, ototoxicidad, trastornos visuales, fallo renal agudo y sindrome hemolitico
urémico.

Posologiay modo de administracion:
Las dosis son muy variables y dependen de la enfermedad a tratar, de las condiciones del
paciente y el uso concomitante de radiaciones ionizantes y otros citotoxicos.



En el adulto, la dosis que casi siempre se emplea es 350 mg/m?, cada 3-4 semanas.
Preparacion de la solucién intravenosa: Inmediatamente antes de su uso, cada bulbo de
carboplatino debe diluirse a una concentracion tan baja como 0.5 mg/ml con Inyeccién de
Dextrosa al 5% o Cloruro de sodio al 0.9% USP.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los aminoglucosidos incrementan el riesgo de ototoxicidad y/o nefrotoxicidad.

Algunos anestésicos (ketamina, pentobarbital, thiopental) incrementan las concentraciones
del carboplatino.

Los pacientes que reciben tratamientos con ifosfamida después del carboplatino
incrementan el riesgo de nefrotoxicidad. Las concentraciones séricas de etopdsido
disminuyen con el uso de altas dosis de carboplatino.

El uso combinado con anfotericina B incrementa el riesgo de nefrotoxicidad, hipotensién y
broncospasmo. El carboplatino aumenta la accion de los anticoagulantes orales y disminuye
la accion de la fenitoina.

Para la administracion del farmaco no deben utilizarse agujas o equipos de venoclisis que
contengan partes de aluminio que pudieran ponerse en contacto con el carboplatino. El
aluminio pudiera reaccionar con el carboplatino provocando la formacion de precipitado y
pérdida de la potencia.

Uso en Embarazo y lactancia:

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

Embarazo: 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

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

La sobredosificaciébn aguda con carboplatino produce complicaciones secundarias a la
supresién medular y/o hepatotoxicidad. Otras toxicidades no hematoldgicas asociadas con los
agentes que contienen platino como la nefrotoxicidad, neurotoxicidad y otoxicidad podrian
presentarse. No existe antidoto especifico. Se debe descontinuar el farmaco e iniciar la
instauracion de medidas de soporte segun el tipo de toxicidad que ocurra. Dentro de estas
medidas estan: transfusiones y uso de factores estimulantes de colonias en los casos con
mielosupresion. La hemodidlisis temprana (hasta 3 h después de la sobredosis) pudiera ser
parcialmente efectiva, pero no se tienen datos definitivos acerca de la eficacia de este
procedimiento.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: LO1XA02

Grupo farmacoterapéutico: L —Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores, LO1-Agentes
antineoplasicos- , L0O1X Otros agentes antineoplasicos, LO1XA - Compuestos de platino

Es un analogo de cisplatino y actla 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
rifdn; la mayor parte se produce en las primeras 6 h después de la administracién, de 50 a
70 % se excreta dentro de las 24 h, e inalterado mas 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 eliminacion es casi 6 h 'y
su eliminacioén trifasica, la Ultima 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 preparacién 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 cloruro de sodio
0,9 % y dextrosa al 5 %.

Fecha de aprobacidn/ revision del texto: 30 de noviembre de 2020.



