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BULA PARA PACIENTE
PARAPLATIN (carboplatina) 50 mg ou 150 mg ou 450 mg soluc¢éo injetavel

BRISTOL-MYERS SQUIBB

PARAPLATIN®
carboplatina
Uso intravenoso somente

APRESENTACAO
PARAPLATIN 50 mg, 150 mg e 450 mg solucéo injetavel € apresentado em cartucho com 1 frasco-
ampola de 5, 15 e 45 mL, respectivamente, contendo 50, 150 e 450 mg de carboplatina.

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco de PARAPLATIN 50, 150 e 450 mg contém, respectivamente, 50, 150 e 450 mg de
carboplatina em solucdo aquosa.

ACAO DO MEDICAMENTO

PARAPLATIN (carboplatina) € um composto de platina que apresenta propriedades antitumorais.
PARAPLATIN apresenta propriedades bioquimicas que produzem ligacGes cruzadas no DNA.
A platina da carboplatina liga-se as proteinas do sangue e € lentamente eliminada, com uma meia-
vida minima de 5 dias. A principal via de eliminacdo da carboplatina é a excrecao pelos rins.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

PARAPLATIN esta indicado no tratamento do carcinoma avancado de ovario, como, terapia de
primeira linha e terapia de segunda linha, apos outros tratamentos haverem falhado.

Est4 também indicado no tratamento do carcinoma de pequenas células de pulmao e no carcinoma
espinocelular de cabeca e pescoco.

Foram observadas respostas significativas quando PARAPLATIN foi empregado no tratamento do
carcinoma de colo uterino.

Frequentemente PARAPLATIN é utilizado em combinagdo com outros agentes quimioterapicos em
varias indica¢des, como com paclitaxel no tratamento do carcinoma avancado de ovario.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacfes:

Pacientes com histérico de reacfes alérgicas graves a carboplatina ou a outros compostos que
contenham platina ndo devem utilizar PARAPLATIN.

PARAPLATIN ndo deve ser usado por pacientes portadores de insuficiéncia grave dos rins,
pacientes com depressao grave da medula 6ssea e por pacientes com tumores que apresentem
hemorragia.

Adverténcias
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Seu médico podera solicitar regularmente exames para verificacdo de contagens sangulineas, bem
como testes funcionais dos rins e figado. O tratamento podera ser descontinuado caso ocorra
depressdo anormal da medula 6ssea ou funcionamento anormais dos rins e figado.

ReacOes Alérgicas

Apéds a administracdo de PARAPLATIN vocé podera apresentar reacdes alérgicas, e estas reacdes
podem ser controladas com terapia adequada. H& um maior risco de reagdes alérgicas, incluindo
anafilaxia em pacientes anteriormente expostos a terapia com platina (ver REACOES ADVERSAS).

Toxicidade Sanglinea

Alteracdes dos componentes sanguineos, tais como diminuicdo de células brancas, neutréfilos e
plaguetas sdo dependentes e limitantes da dose de PARAPLATIN.

De acordo com avaliacdo médica, podera ser solicitado monitoramento constante do sangue
periférico. Vocé poderé apresentar anemia e a freqientemente transfusao sangiinea poderéa ser
necessaria durante o tratamento.

A gravidade da depressao da medula 6ssea € maior em pacientes que passaram por tratamento
anterior (em particular com a cisplatina), e/ou em pacientes com funcéo alterada dos rins.

Toxicidade no Sistema Nervoso

Emborarara, a toxicidade no sistema nervoso é mais freqiiente em pacientes com mais de 65 anos
de idade e/ou em pacientes previamente tratados com a cisplatina.

Raramente pacientes com insuficiéncia nos rins recebendo doses maiores, podem apresentar
distarbios visuais, como perda de visdo, que se recuperam totalmente ou a um grau significativo
dentro de semanas apés a interrupcao dessas altas doses.

Carcinogénese, Mutagénese e Comprometimento da Fertilidade

O potencial da carboplatina em provocar cancer ndo foi determinado, porém compostos com
mecanismos de acdo e com potencial em provocar mutacdo estdo relacionados com
carcinogénicos.

A carboplatina demonstrou ter potencial em provocar mutac¢ao, ou seja, uma variagao brusca que
ocorre em individuos aparentemente normais.

Precaucdes
PARAPLATIN deve ser administrado sob a supervisdo de um profissional de saude qualificado e
experiente no uso de agentes quimioterapéuticos antineoplasicos

Gravidez

Quando administrado em mulheres gravidas PARAPLATIN podera causar danos fetais.
PARAPLATIN demonstrou ser toxico ao embrido e com potencial em provocar anomalia fetal.
Durante o tratamento com PARAPLATIN as pacientes devem evitar a gravidez devido ao risco
potencial para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso durante a amamentacao

Devido ao potencial da carboplatina em provocar reacdes adversas em bebés que estejam
recebendo leite materno, deve-se decidir por interromper a amamentacao ou descontinuar o uso da
droga, de acordo com a orientacdo meédica e levando-se em consideracao a importancia da droga
para a méae.
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Outros

O tratamento de PARAPLATIN com antibiéticos aminoglicosideos pode provocar maior toxicidade
renal e auditiva.

Em pacientes pediatricos, a combinacdo de PARAPLATIN com outros medicamentos toxicos ao
aparelho auditivo pode provocar perda significativa da audicéo.

Doses muito elevadas de PARAPLATIN poder&o provocar anormalidades nas fun¢des dos rins e
figado.

Vocé poderéa apresentar nauseas e vOmitos e estes sintomas podem ser mais graves em pacientes
previamente tratados com cisplatina.

Uso em criancas
A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos ndo foi sistematicamente estudada.

Uso em idosos
Pacientes idosos sdo mais suscetiveis ao desenvolvimento de alteracdes de células sanguineas e
toxicidade no sistema nervoso central, como a depressao da medula 6ssea, que neste caso pode
ser mais grave.

Interacdes medicamentosas

Nao é recomendavel o uso de PARAPLATIN com outros compostos toxicos aos rins. (ver
Adverténcias).

Informe ao seu médico se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use o medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
saude.

MODO DE USO

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
A solucdo de PARAPLATIN é clara e incolor a levemente amarelada, praticamente livre de
evidéncias visiveis de contaminacgéao.

Como usar

Devido ao fato deste produto ser de uso restrito a hospitais ou ambulatérios especializados, de
emprego especifico e ser manipulado apenas por pessoal treinado, o item Como usar nao consta
nesta bula, uma vez que estas serdo fornecidas pelo médico assistente conforme necessario.

Posologia

PARAPLATIN DEVE SER USADO UNICAMENTE POR VIA INTRAVENOSA.
A dosagem recomendada para pacientes adultos ndo tratados previamente e com funcao renal
normal é de 400 mg/m? IV em dose Unica administrada por infus&o de 15 a 60 minutos.

Funcéo dos rins alterada

Pacientes com alteracdo renal possuem maior risco para a ocorréncia de depressédo da medula
Ossea grave.

S&do recomendadas as seguintes doses:
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- PARAPLATIN 250 mg/m? IV no primeiro dia em pacientes com valores de clearance de creatinina
basal entre 41 e 59 mL/min;

- PARAPLATIN 200 mg/m? IV no primeiro dia em pacientes com os valores de clearance de
creatinina basal entre 16 e 40 mL/min.

Terapia Associada
O uso ideal de PARAPLATIN em combinacdo com outros agentes depressores da medula 6ssea
necessita de ajustes de dosagem de acordo com o esquema a ser adotado.

Dosagem geriatrica
Devido ao fato de que a fun¢do dos rins € freqiientemente diminuida em pacientes idosos, a
férmula de dosagem de PARAPLATIN baseada na estimativa da filtracdo renal, deve minimizar o
risco de toxicidade.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e aduracao do
tratamento.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Alteracdes sanguineas

A depressao da medula 6ssea é a toxicidade dose-limitante de PARAPLATIN.

Vocé podera apresentar diminuicdo de plaquetas e de células brancas do sangue e a toxicidade
na medula 6ssea podera ser mais grave em pacientes anteriormente tratados com cisplatina e em
pacientes com a fungao renal prejudicada.

Durante o tratamento com PARAPLATIN vocé podera apresentar anemia com baixa taxa de
hemoglobina.

A depressao da medula 6ssea pode ser agravada pela combinacdo de PARAPLATIN com outros
agentes ou formas de tratamento mielodepressivos.

Gastrointestinais

Ap6s a administracdo de PARAPLATIN vocé podera apresentar vomitos e nauseas, que
normalmente desaparecem dentro de 24 horas ap6s o tratamento e geralmente respondem aos
medicamentos antieméticos (que detém o vOmito), ou podem ser prevenidos por tais
medicamentos.

Outros efeitos colaterais gastrintestinais consistem em dor, diarréia, prisdo de ventre e diminuicdo
do apetite.

Neuroldgicos

Pacientes que receberam PARAPLATIN poderdo apresentar doencas do sistema nervoso,
toxicidade no aparelho auditivo e principalmente sensacédo anormal dos sentidos e sensibilidade.
A frequiéncia total dos efeitos colaterais neurolégicos pode ser maior em pacientes recebendo
PARAPLATIN em combinacao, o que deve estar relacionado com a longa exposicédo cumulativa.

Renais
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Com a administracdo de PARAPLATIN, vocé podera apresentar reducao da funcéo dos rins,
entretanto, a ocorréncia desta redugdo é pouco comum.

Eletrdlitos
Vocé podera apresentar diminuigdo dos niveis sanguineos de sddio, potassio, calcio e magnésio.

Hepaticas

Pacientes recebendo doses elevadas de PARAPLATIN para transplante de medula 6ssea podem
apresentar alteracdes significativas da funcéo do figado, porém, pacientes com valores basais
normais podem, também, apresentar estas alteracoes.

Reac8es Alérgicas

Poderé ocorrer hipersensibilidade ao PARAPLATIN, que é caracterizada por erup¢des cutaneas,
urticaria, eritema, prurido, broncoespasmos (raramente) e diminui¢cdo da pressao arterial.
Reacdes do tipo anafilaticas podem ocorrer minutos apés a administracdo da droga.

ReacBes no Local da Injecéo
Vocé poderd apresentar reacdes no local da injecao, incluindo vermelhidao, inchaco, dor e necrose
associada com o extravasamento.

Outros

Poderao ocorrer efeitos adversos sobre o0s sistemas respiratério, cardiovascular e geniturinario, da
mucosa, cutaneos e musculoesqueléticos.

Em baixas porcentagens, poderdo ocorrer ébitos por complica¢des cardiovasculares, e nao esta
claro se estas mortes estdo relacionadas a quimioterapia ou a doencas concomitantes.

Podera ocorrer aumento da pressao arterial, fadiga muscular e queda de cabelo. Também foram
relatados mal-estar, desidratacéo e estomatite.

Informe ao médico o aparecimento de rea¢cdes indesejaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

N&o héa antidoto conhecido para a superdose de PARAPLATIN. As complicacdes precoces de
superdose podem estar relacionadas a depresséo da medula 6ssea bem como a danos as fungdes
dos rins e figado. Devido ao uso de PARAPLATIN em doses maiores que as recomendadas,
podera ocorrer perda de viséo (ver Adverténcias).

CUIDADOS DE CONSERVACAO
O produto deve ser guardado ao abrigo da luz e em temperatura entre 15°C e 25 °C . As solu¢des
para infusdo devem ser descartadas apés 8 horas de sua preparacao.

Quando reconstituidas ou diluidas como indicado, as solu¢des de carboplatina sédo estaveis por
8 horas a temperatura ambiente (25°C) ou por 24 horas sob refrigeragdo (4°C).

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

***no de lote, data de fabricacédo e data de validade: VIDE CARTUCHO.
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*x\/ENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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