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Wiasciwosei produktu leczniczego

Carbomedac 10 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

(Carboplatinum)

1 fiolka z 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg karboplatyny.

1 fiolka z 15 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 150 mg karboplatyny.

1 fiolka z 45 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 450 mg karboplatyny.

1 fiolka z 60 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 600 mg karboplatyny.

1 fiolka ze 100 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 1 000 mg karboplatyny.

1. Stabilno$¢ fizykochemiczna:
— po rekonstytucji roztworu: nie dotyczy
— po rozcienczeniu leku w roztworze nosnym:

e oznaczono dla st¢zenia 2 mg/ml (w roztw. 0,9% NaCl): 24 godziny w temp. 2-8°C
przy zachowanej ochronic przed $wiatlem, jednakze zaleca sie uzycie leku
rozcienczonego w 0,9%NaCl natychmiast po przygotowaniu;

e oznaczono dla stezenia 0.4 -2 mg/ml (w roztw. 5% glukozy): 72 godziny w temp.
15-25°C przy zachowanej ochronie przed $wiatlem;

— po pierwszym naktuciu fiolki:
e 72 godziny w temp. pokojowej przy zachowanej ochronie przed swiattem;

Nie wolno przechowywaé w temp. powyzej 25°C, nie wolno podawaé przy uzyciu zestawdw do
podawania, strzykawek i igiel, ktdre zawieraja czeéci aluminiowe, poniewaz karboplatyna reaguje z
aluminium.

2. Gestos¢ substancji leczniczych dla preparatéw w formie roztworow:
dla koncentracjil( mg/ml wynosi 1,00453 + 0,00001 mg/mi w temperaturze 20°C.

3. Masa substancji leczniczej oraz taczna masa substancji wypelniajacych: nie dotyczy
Z. mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zosta¢ uzyty natychmiast. Jesli nie zostanie

zuzyty natychmiast odpowiedzialnos¢ za dalsze przechowywanie ponosi uzytkownik, chyba ze
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.
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