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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

FICHA TECNICA No. FTM-074V02

NOMBRE COMERCIAL

Carboplatino 450 mg/45 mL, Solucion Inyectable.

COMPOSICION

Cada mL contiene:
e Carboplatino........cc......... 10 mg.
o Excipientes..........cccueenn.... C.S.p.

FORMA FARMACEUTICA

Solucién Inyectable

2 e Caja con un frasco vial de vidrio tipo I transparente de 45 mL.
P'gifﬁ:;éf:f" e Caja con un frasco vial de vidrio tipo I transparente de 45 mL,
con recubrimiento en fotopolimero de proteccién OncoShield.
DATOS CLINICOS
Carboplatino es usado en el tratamiento de cancer de ovario avanzado,
INDICACIONES cancer de células pequefias de pulmén, cancer de células no pequefias

de pulmén, cancer de cabeza y cuello y cancer genitourinario,
particularmente en testiculos, cancer de vejiga y cervical.

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION

Via de administracidon
Intravenosa (1V).

Dosis

El carboplatino debe ser administrado exclusivamente por via
intravenosa, en perfusion Unica durante 15-60 minutos. No debe
repetirse la terapia hasta que hayan transcurrido cuatro semanas, y
siempre y cuando el paciente tenga valores hematoldgicos dentro de
unos limites aceptables, es decir, neutréfilos > 2000 células/mm3 y
plaquetas al menos 100.000 células/mm3. Las dosis posteriores deben
ajustarse con la tolerancia hematoldgica y renal del paciente a la dosis
previa. Se recomienda un maximo de 6 ciclos. La toxicidad es,
probablemente, mas prolongada y mas severa en pacientes ancianos o
debilitados, asi como en pacientes con terapia mielosupresiva previa y/o
radioterapia. En todos estos casos puede ser necesaria una reduccion de
la dosis inicial en un 20-25%.

Se puede usar la férmula de Calvert indicada abajo para determinar la
dosis basandose en la tasa de filtracion glomerular del paciente (TFG en
ml/min) y el area bajo la curva de concentracién frente a tiempo de
Carboplatino (ABC en mg/ml-min):

Dosis (mg)= (ABC) x (TFG + 25)
ABC Esquema de Estado del paciente
quimioterapia

5-7 mg/mL*min Como farmaco | Sin tratamiento
individual previo

4-6 mg/mL*min Como farmaco | Con tratamiento
individual previo
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4-6 mg/mL*min Carboplatino mas | Sin tratamiento

ciclofosfamida previo

Nota: con la formula de Calvert, la dosis total de carboplatino se calcula
en mg, no en mg/m2,

Pacientes con insuficiencia renal

El carboplatino se excreta por rifidon y es nefrotoxico. La dosis éptima
debe determinarse por la monitorizacion frecuente de los parametros
hematoldgicos y de la funcién renal. El programa de dosificacién sugerido
para los pacientes con insuficiencia renal, en base al aclaramiento de
creatinina, es el siguiente:

Aclaramiento de creatinina Dosis de Carboplatino
41-59 mL/min 250 mg/m2
16-40 mL/min 250 mg/m2

Cancer de ovario avanzado (como tratamiento inicial, en combinacién
con otros agentes quimioterapeuticos): la combinacion de carboplatino
300 mg/m2 IV en el dia 1 cada 4 semanas y ciclofosfamida 600 mg/m2
IV en el dia 1 cada 4 semanas durante 6 ciclos, ha demostrado ser
eficaz.

Cancer de ovario avanzado (tratamiento paliativo para enfermedad
recurrente, incluyendo pacientes previamente tratados con cisplatino):
En el cancer de ovario recurrente, carboplatino 360 mg / m2 IV
administrado en el dia 1 cada 4 semanas, ha demostrado ser eficaz.

Cancer de células pequenas de pulmén: etopodsido 100 a 120 mg/m2 IV
los dias 1 a 3 y Carboplatino 325-450 mg /m2 1V, el dia 1; repetir el ciclo
cada 28 dias. Otra opcidn, es carboplatino ABC 5 mg/mL/min IV el dia 1
e Irinotecan 50 mg/m2 IV los dias 1 , 8 y 15; repetir el ciclo cada 28
dias. Otra régimen usado, es Carboplatino ABC 6 IV durante 1 hora el dia
1 ; seguido inmediatamente por Etopdsido 100 mg/m2 IV durante 2
horas, dias 1 a 3; repetir el ciclo cada 21 dias hasta un total de 6 ciclos,
asociado a radioterapia ( XRT ) 1.5 Gray ( Gy ) por fraccién dos veces al
dia (al menos 4 a 6 horas de diferencia), hasta un total de 45 Gy , ya sea
al mismo tiempo con el primer ciclo o con el cuarto ciclo de
quimioterapia.

Cancer de células no pequefias de pulmén avanzado o metastasico:
como tratamiento de primera linea, se puede usar una combinacion de
paclitaxel IV (200 mg/m2) , carboplatino (ABC 6), y bevacizumab (15
mg/kg) una vez cada 3 semanas hasta 6 ciclos, luego continuar
bevacizumab hasta la progresion de la enfermedad.

Céncer de cabeza y cuello: La dosis maxima tolerada carboplatino fue de
350 a 400 mg/m2 cuando se utiliza en combinaciéon con fluorouracilo
1.000 mg/m2.

Cancer genitourinario, cancer de testiculos: ABC 7 IV durante 1 ciclo o
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ABC 7 IV cada 21 dias por 2 ciclos en pacientes de alto riesgo (tumor
mayor de 4 cm o invasién de la rete testis).

Uso pediatrico: No existe suficiente informacién para establecer
recomendaciones especificas.

Terapia combinada: El Carboplatino se ha utilizado en combinacion con
otros farmacos antineoplasicos y la dosis varia de acuerdo con el
protocolo utilizado. Los ajustes de dosis deben realizarse de acuerdo al
régimen de tratamiento adoptado y los resultados obtenidos en la
monitorizacién hematoldgica.

Nota Importante: El aluminio reacciona con el carboplatino causando la
formacion de precipitados y la pérdida de potencia del farmaco, por lo
tanto, para la preparacién o administracién de Carboplatino Inyeccién no
se deben utilizar agujas o equipos de administraciéon intravenosa que
tengan piezas de aluminio y que puedan entrar en contacto con el
medicamento.

PREPARACION DE LA SOLUCION INTRAVENOSA:

Carboplatino inyectable es una solucion acuosa premezclada de
10mg/mL. La solucibn acuosa de Carboplatino puede diluirse a
concentraciones tan bajas como 0,5 mg/mL con Dextrosa al 5% o
inyeccion de Cloruro de Sodio al 0,9% USP.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse
inmediatamente. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos de
conservacion en condiciones de uso y las condiciones previas al uso
seran responsabilidad del usuario y por lo general no serdn mas de 24
horas a 2-8°C, salvo cuando la dilucion se realice en condiciones
asépticas controladas y validadas.

CONTRAINDICACIONES

Carboplatino esta contraindicado en pacientes con historial de reacciones
alérgicas severas a Cisplatino o a otros compuestos que tengan platino.

Carboplatino no debe emplearse en pacientes con depresion grave de la
médula ésea o con sangrado significativo.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

La supresion de la médula odsea (leucopenia, neutropenia, Yy
trombocitopenia) es dependiente de la dosis y es también la toxicidad
que limita la dosis. Los recuentos sanguineos periféricos deberian
monitorearse en forma frecuente durante el tratamiento con
Carboplatino y, en caso de toxicidad, hasta que se logre la recuperacion.
La mediana del nadir ocurre en el dia 21 en pacientes que reciben
Carboplatino como agente Unico y en el dia 15 en pacientes que reciben
Carboplatino en combinacién con otros agentes quimioterapéuticos. En
general, cursos intermitentes Unicos de Carboplatino no deberian
repetirse hasta que se hayan recuperado los recuentos de leucocitos,
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neutrofilos y plaquetas. Puesto que la anemia es acumulativa, pueden
ser necesarias transfusiones durante el tratamiento con Carboplatino,
particularmente en pacientes que reciben terapia prolongada.

La supresién de la médula ésea incrementa en pacientes quienes han
recibido terapia previa, especialmente regimenes que incluyen cisplatino.
La supresion de la médula también incrementa en pacientes con
deterioro en la funcidén renal. Las dosificaciones iniciales de Carboplatino
en estos pacientes deberian reducirse de forma apropiada y los
recuentos sanguineos deberian monitorearse cuidadosamente entre los
cursos. El uso de Carboplatino en combinacién con otras terapias
supresoras de la médula 6sea debe manejarse de forma cuidadosa con
respecto a la dosificacion y los tiempos con el fin de minimizar los
efectos aditivos.

El carboplatino tiene un potencial nefrotdxico limitado, pero el
tratamiento concomitante con aminoglucdsidos ha dado lugar a un
aumento de la toxicidad renal y/o audioldgica, por lo que debe tenerse
precaucion cuando un paciente recibe ambos farmacos. Se ha observado
la aparicién de pérdidas auditivas clinicamente significativas en pacientes
pediatricos cuando se administré carboplatino a dosis superiores a las
recomendadas en combinacién con otros agentes ototdxicos.

El carboplatino puede inducir emesis, que puede ser mas grave en
pacientes que hayan recibido previamente un tratamiento emetdgeno. La
incidencia e intensidad de la emesis se ha reducido mediante la
premedicacién con antieméticos.

Aunque la neurotoxicidad periférica es infrecuente, su incidencia
aumenta en los pacientes mayores de 65 afios y en los pacientes
tratados previamente con cisplatino. La neurotoxicidad preexistente
inducida por el cisplatino no empeora en cerca del 70% de los pacientes
que reciben carboplatino como tratamiento secundario.

Perdida de la visién, la cual puede ser completa para la luz y colores
luminosos, puede ocurrir después del uso de carboplatino a dosis
mayores a las recomendadas. La visién parece recuperarse totalmente o
de manera significativa entre semanas de haber tenido estas altas dosis.

Como en el caso de otros compuestos de coordinacion de platino, se han
reportado reacciones alérgicas a Carboplatino. Estas pueden ocurrir
dentro de los minutos siguientes a la administracion y deberian
manejarse con terapia de soporte apropiada. Existe un incremento en el
riesgo de reacciones alérgicas que incluyen anafilaxis en pacientes
expuestos previamente a la terapia con platino.

Altas dosificaciones de Carboplatino (mads de 4 veces la dosis
recomendada) han resultado en anormalidades severas en analisis de
funcion hepatica.
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General

Agujas o equipos de administracion intravenosa que tienen partes de
aluminio que puedan entrar en contacto con carboplatino, no deben ser
usadas para la preparacidon o administracion de la droga. El aluminio
puede reaccionar con carboplatino causando la formacidon de precipitado
y pérdida de la potencia.

Carboplatino debe administrarse solamente bajo supervisién constante
de médicos experimentados en la utilizacion de quimioterapia
anticancerosa. Debe disponerse de las instalaciones apropiadas para el
adecuado tratamiento de las posibles complicaciones.

Carcinogenicidad, Mutagenicidad e impedimento de la fertilidad:

El potencial carcinogénico de Carboplatino no ha sido estudiado, pero los
compuestos con mecanismos de accidn y perfiles de mutagenicidad
similares han sido reportados como carcinogénicos. Carboplatino ha
mostrado ser mutagénico tanto in-vitro como in-vivo. También ha
mostrado ser embriotéxico y teratogénico en ratas que reciben el
medicamento durante la organogénesis. Neoplasias malignas secundarias
se han reportado en asociacidon con terapia multi medicamentos.

Uso en poblacion especifica:

USO PEDIATRICO:

No se ha establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediatricos.
USO GERIATRICO:

En estudios que incluian terapia de combinacidn con Carboplatino y
Ciclofosfamida, los pacientes ancianos tratados con Carboplatino tenian
mas probabilidades de desarrollar trombocitopenia grave que los
pacientes mas jévenes. Debido a que la funcién renal a menudo
disminuye en los ancianos, se debe examinar la funcién renal al
determinar la dosis.

INTERACCIONES

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS:

La combinacién del tratamiento con el carboplatino y otros farmacos
mielosupresores puede provocar una mielosupresion mas pronunciada.
Se deben valorar ajustes de dosis para evitar efectos toxicos
acumulativos.

No se recomienda el tratamiento concomitante con antibidticos
aminoglucédsidos u otros farmacos nefrotdxicos ya que pueden agravar el
dafio de la funcidn renal. Los pacientes que reciben tratamiento
concomitante con otros farmacos potencialmente nefrotdxicos son
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susceptibles de sufrir mielotoxicidad mas prolongada y mas intensa.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y LACTANCIA

USO EN EL EMBARAZO

Carboplatino esta contraindicado durante el embarazo. Carboplatino
puede causar dafo fetal si se administra a mujeres embarazadas.
Estudios en animales han demostrado que Carboplatino es embriotdxico
y teratogénico en ratas, por lo que no debe ser administrado a mujeres
embarazadas.

Carboplatino ha demostrado ser mutagénico in vivo e in vitro. El
potencial carcinogénico no se ha estudiado, sin embargo, se ha
notificado que los compuestos con mecanismo de acciéon y mutagenicidad
similar son carcinogénicos. Las mujeres en edad de concebir deben
utilizar la contracepcién adecuada durante y después del tratamiento con
Carboplatino. Si se utiliza durante el embarazo o si la paciente queda
embarazada durante el tratamiento, debe advertirsele del peligro
potencial del feto.

USO EN LA LACTANCIA:

Carboplatino esta contraindicado en mujeres durante el periodo de
lactancia. Se desconoce si se excreta en leche materna.

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE CONDUCIR
O MANIPULAR MAQUINAS

En funcién de la susceptibilidad individual, la capacidad del paciente para
conducir un vehiculo o manejar maquinaria puede verse afectada.

REACCIONES ADVERSAS

La frecuencia de las reacciones adversas citadas a continuacién se basa
en datos acumulados obtenidos de un gran nimero de pacientes con
diferentes factores de prondstico pretratamiento.

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (21/10 a <1/10)

Poco frecuentes (=21/1,000 a <1/100)
Raras (=1/10,000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000),

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se
presentan en orden decreciente de gravedad.

Infecciones e infestaciones
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Poco frecuentes:

Ocasionalmente se han notificado complicaciones infecciosas.
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl quistes y pdlipos)
Muy raras:

Tumores secundarios relacionados con el tratamiento.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy frecuentes:

La mielosupresién es la toxicidad dosis-limitante de carboplatino. La
mielosupresién puede ser mas grave y prolongada en aquellos pacientes
con insuficiencia renal, pacientes con tratamiento intenso previo,
pacientes con mal estado general y mayores de 65 afios.

Normalmente la toxicidad es reversible y no es acumulativa cuando se
utiliza carboplatino como farmaco Unico y a las dosis y frecuencias de
administracion recomendadas. En algunos casos graves puede ser
necesario realizar trasfusiones.

Con las dosis maximas toleradas de carboplatino, administrado como
farmaco Unico, aparece trombocitopenia con recuentos minimos de
plaquetas <50 x 109/L en alrededor de un 25% de los pacientes. El nivel
minimo se alcanza generalmente entre los dias 14 y 21 con la
recuperacion en un plazo de 35 dias desde el inicio del tratamiento.

También se produce leucopenia en aproximadamente el 14% de los
pacientes pero la recuperacion desde el nivel mas bajo (dia 14-28) puede
ser mas lenta y normalmente tiene lugar en un plazo de 42 dias desde el
inicio del tratamiento.

En algunos pacientes se ha observado una disminucién de la
hemoglobina.

En aproximadamente una quinta parte de los pacientes aparece
neutropenia con valores de granulocitos < 1 x 109/L.

Se ha observado anemia con valores de hemoglobina <11 g/dl en mas de
dos terceras partes de los pacientes con valores basales normales.

Trastornos del sistema inmunologico
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Frecuentes:

Hipersensibilidad. Se han notificado reacciones alérgicas al carboplatino.
Estas reacciones son similares a las observadas tras la administracién de
otros compuestos que contienen platino, por ejemplo, erupcidon
eritematosa, fiebre sin otra causa aparente y prurito. Deben ser tratadas
con las medidas de soporte adecuadas.

Raros: Anafilaxis incluyendo broncoespasmo.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Raros:

Anorexia.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes:

Neurotoxicidad. La incidencia de neuropatias periféricas tras recibir
tratamiento con carboplatino es del 4%. En la mayoria de los pacientes,
la neurotoxicidad se manifiesta principalmente como parestesia y
descenso en los reflejos de los tendones profundos. La frecuencia e
intensidad de esta reaccién adversa aumenta en pacientes de edad
avanzada y pacientes tratados previamente con cisplatino. Parestesias
preexistentes, especialmente las relacionadas con tratamiento anterior
con cisplatino, pueden persistir o empeorar durante el tratamiento con
carboplatino. Alteracidn del gusto.

Muy raros: Accidente cerebrovascular.

Trastornos oculares
Raros:

Raramente se han notificado alteraciones visuales transitorias, incluyendo
en algunos casos pérdida de vista transitoria, durante el tratamiento con
platino. Esto se asocia hormalmente a tratamientos con dosis elevadas en
pacientes con insuficiencia renal.

Muy raros:

Pérdida de visién.

Trastornos del oido y del laberinto
Muy frecuentes:

En un 15% de los pacientes tratados con Carboplatino, se ha notificado la
disminucién asintomatica de la agudeza auditiva, consistente en una
hipoacusia a altas frecuencias (4000-8000 Hz) determinada por un
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audiograma.

Sin embargo, sélo el 1% de los pacientes presenta sintomas clinicos, que
se manifiestan en la mayoria de los casos por el tinnitus. En los pacientes
que han sido previamente tratados con cisplatino y han desarrollado la
pérdida de audicion relacionada con dicho tratamiento, los problemas
auditivos pueden persistir o empeorar.

Muy raros:

Pérdida de audicion

Trastornos cardiacos

Muy raros: insuficiencia cardiaca. Arritmia.
Trastornos vasculares

Poco frecuentes:

Se han notificado complicaciones hemorragicas, normalmente leves.
Raros:

Embolismo.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes:

Aproximadamente el 15% de los pacientes tratados con carboplatino,
presenta nauseas sin voémito. Se han notificado vémitos en mas de la
mitad de los pacientes y cerca de una quinta parte de éstos sufre emesis
grave. Las nduseas y los vomitos normalmente desaparecen dentro de las
24 horas después del tratamiento y por lo general responden a (y se
pueden prevenir con) medicamentos antieméticos. Una quinta parte de
los pacientes no experimentan nauseas o vomitos. Dolor abdominal.
Diarrea. Estrefiimiento.

Frecuentes:

Mucositis, estomatitis, esofagitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes:

Alopecia.

Raros:

Eritema, erupcion, prurito, urticaria.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

A5-SOP-MU-AR-001 04. Ene. 2021

Pagina 9 de 13

12 Ene 2021




'ﬁ] FRESENIUS
KABI

caring for life

FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

Frecuentes:

Astenia.

Trastornos renales y urinarios
Muy frecuentes:

La toxicidad renal normalmente no es dosis limitante en pacientes
tratados con carboplatino, ni requiere de medidas preventivas tales como
hidratacién con grandes volumenes o diuresis forzada. Sin embargo,
puede producirse un aumento del nivel de urea en sangre o de los niveles
de creatinina sérica. Puede observarse deterioro de la funcion renal, que
se define por una disminucion en el aclaramiento de creatinina por debajo
de 60 ml / min. La incidencia y gravedad de la nefrotoxicidad puede
aumentar en pacientes con alteracién de la funcion renal previa al
tratamiento con carboplatino. No esta claro si un programa de hidratacion
adecuado podria compensar tal efecto, pero en caso de alteracion grave
de las pruebas de funcién renal se requiere una reduccion de la dosis o la
interrupcion del tratamiento.

Raros:

Raramente se ha notificado sindrome urémico hemolitico.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes:

Dolor.

Frecuentes:

Fiebre y escalofrios. Dolor en el lugar de inyeccion.
Raros:

Extravasacion.

Muy raros:

Necrosis asociada a la extravasacion.
Exploraciones complementarias

Muy frecuentes:

Se han notificado alteraciones en las pruebas de la funcidon hepatica
(normalmente leves o0 moderadas) en aproximadamente un tercio de los
pacientes con valores basales normales. El nivel de fosfatasa alcalina se
incrementa con mayor frecuencia que la GOT, GPT o bilirrubina total.
Estos cambios son normalmente transitorios y desaparecen
espontaneamente durante el curso del tratamiento.
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Poco frecuentes:

Se han notificado descensos en los niveles de electrolitos (sodio,
magnesio, calcio y potasio) tras el tratamiento con carboplatino pero
normalmente no son lo suficientemente graves como para producir
sintomas clinicos.

Raros:
Se han notificado casos de hiponatremia.

Condicién de venta: Con Formula Facultativa

SOBREDOSIS

No hay un antidoto conocido para la sobredosis con carboplatino. Las
complicaciones anticipadas de sobredosis pueden ser secundariamente a
la supresion de la médula ésea y/o toxicidad hepatica.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

Carboplatino es la segunda generacion de compuestos de platino que
debe ser clasificado como un agente alquilante no clasico y no especifico
del ciclo celular. Es un compuesto citotoxico derivado del platino que
reacciona con los sitios nucleofilicos del ADN. Esto causa enlaces
cruzados intracadenarios y enlaces cruzados de las proteinas del ADN,
las cuales inhiben la sintesis de ADN, ARN y proteinas.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

En pacientes con depuracion de creatinina de aproximadamente 60
ml/min o mayor, los niveles plasmaticos de Carboplatino intacto
disminuyen de forma bifasica después de una infusion intravenosa de 30
minutos de 300 a 500 mg/m2 de Carboplatino. Se encontrd que la vida
media plasmatica inicial (alfa) era de 1.1 a 2 horas (n = 6), y la vida
media plasmatica post distribucion (beta) se encontré que era de 2.6 a
5.9 horas (n = 6). La depuracion corporal total, el volumen aparente de
distribucion y el tiempo medio de residencia para Carboplatino son de 4.4
L/hora, 16 L y 3.5 horas, respectivamente. Los valores Cmax y el area
bajo las curvas de concentracién plasmatica versus tiempo entre 0 y el
infinito (AUC inf) incrementan de forma lineal con la dosis, aunque el
aumento fue ligeramente mayor que proporcional a la dosis.
Carboplatino, por lo tanto, exhibe farmacocinética lineal durante el rango
de dosificacion estudiado (300 - 500 mg/m?2).

Carboplatino no se une a las proteinas plasmaticas. No esta presente
ninguna cantidad significativa de especies que contienen platino,
ultrafiltrable y libre de proteina, diferentes a Carboplatino en el plasma.
Sin embargo, el platino a partir de Carboplatino se une de manera
irreversible a las proteinas plasmaticas y se elimina lentamente con una
vida media minima de 5 dias. La principal ruta de eliminacion de
Carboplatino es la excrecién renal.

Los pacientes con depuracion de creatinina de aproximadamente 60
ml/min o mayor excretan 65 % de la dosis en la orina dentro de las
siguientes 12 horas y 71 % de la dosis dentro de las siguientes 24 horas.
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Todo el platino en la orina de 24 horas esta presente como Carboplatino.
Solamente 3 a 5 % del platino administrado se excreta en la orina entre
24 y 96 horas. Existen datos insuficientes para determinar si ocurre
excrecion biliar.

En pacientes con depuracion de creatinina por debajo de 60 ml/min la
depuracién renal y corporal total de Carboplatino disminuye a medida que
disminuye la depuraciéon de creatinina. Las dosificaciones de Carboplatino
deberian por lo tanto reducirse en estos pacientes. El determinante
primario de la depuracidn de Carboplatino es la Tasa de filtraciéon
glomerular (GFR) y este pardmetro de funcién renal frecuentemente
disminuye en pacientes ancianos. Las féormulas de dosificacion que
incorporan estimados de GFR para suministrar AUCs plasmaticas
predecibles de Carboplatino deberian utilizarse en pacientes ancianos
para minimizar el riesgo de toxicidad.

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

Ver interacciones.

TIEMPO DE VIDA UTIL

Antes de su apertura
Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

Después de la dilucién

Carboplatino inyectable es una solucion acuosa premezclada de
10mg/mL. La solucibn acuosa de Carboplatino puede diluirse a
concentraciones tan bajas como 0,5 mg/mL con Dextrosa al 5% o
inyeccion de Cloruro de Sodio al 0,9% USP.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse
inmediatamente. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos de
conservacion en condiciones de uso y las condiciones previas al uso
seran responsabilidad del usuario y por lo general no serdn mas de 24
horas a 2-8°C, salvo cuando la dilucion se realice en condiciones
asépticas controladas y validadas.

CONDICIONES DE

Almacenar en su envase y empaque originales a temperaturas inferiores

ALMACENAMIENTO a 30°C.
TITULAR Fresenius Kabi Oncology Ltd., con domicilio en India.
FABRICANTE Fresenius Kabi Oncology Ltd., con domicilio en India.
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IMPORTADOR Y/O
DISTRIBUIDOR EN
COLOMBIA

Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
Bogota D.C., Colombia.

PAIS DE ORIGEN

India

REGISTRO SANITARIO
INVIMA

INVIMA 2020M-0006807-R1

FECHA DE VENCIMIENTO

No aplica vencimiento al registro sanitario decreto 1474 de 2023
ARTICULO 5. “"De la expedicién y vigencia del registro sanitario de
medicamentos”: La vigencia de los registros sanitarios de medicamentos
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