KULLANMA TALIMATI
CARBOPLATIN DBL 450 mg/45 ml Enjektabl Soliisyon i¢eren Flakon
Damar icine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 ml’sinde 10 mg karboplatin
¢ Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulanniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.
¢ Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginiz1 séyleyiniz.
¢ Bu talimafta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size &nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARBOPLATIN DBL nedir ve ne igin kullanilir?

2. CARBOPLATIN DBL'yi kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CARBOPLATIN DBL nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. CARBOPLATIN DBL’nin saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.
1. CARBOPLATIN DBL nedir ve ne icin kullanilhir?

CARBOPLATIN DBL, 45 ml’lik enjeksiyonluk ¢dzelti iceren 1 adet flakon seklindedir:
CARBOPLATIN DBL, etkin madde olarak 450 mg karboplatin igermektedir.

CARBOPLATIN DBL antineoplastik (Kanser tedavisinde kullamlan ilaglar) afir metal
kompleksleri grubuna ait, sitostatik (Hiicre boliinmesini durduran) olan bir ilagtir,
CARBOPLATIN DBL tek bagina veya diger kanser ilaglanyla birlikte uygulanabilir.

CARBOPLATIN DBL agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Yumurtalik kanseri,

- Testis germ hiicre tiimorleri,

- Kiigiik hiicreli akciger kanseri,

- Diger kotii huylu kanserler:

Kiigik hiicreli dis1 akciger kanseri, kotii huylu akciger zar kanseri (mezotelyoma), meme
kanseri, bas-boyun kanserleri, 6zofagus (Yemek borusu) kanseri, mide kanseri, pankreas
kansert, idrar kesesi kanseri, yumusak doku ve kemik kanserleri, lenf kanserleri, baz1 ¢ilt
kanserleri.
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2, CARBOPLATIN DBL’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CARBOPLATIN DBL’yi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Karboplatin veya platin igeren diger ilaglara karsi agin duyarlihigimz (Alerjiniz) varsa,
Hamileyseniz,
Bebeginizi emziriyorsaniz,
Siddetli bdbrek sorunlarimiz varsa (Kreatinin klerensi < 30 ml/dakika),
Kan hiicrelerinizde bir dengesizlik varsa (Ciddi miyelosiipresyon; kemik iliginin
yeterli kan hiicresi iiretmemesi),
Kanamali timérleriniz varsa,
e Egzamanh olarak san humma agis1 olmussaniz,
» CARBOPLATIN DBL ¢ocuklarda kullanmilmamalidir.

Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse ve doktorunuz veya hemsireniz ile
konugmadiysaniz, vakit gegirmeden ve iiriinii kullanmadan konugmalisiniz.

Bu madde yalmzca, yeterli izlem ve gozetlemeye uygun kosullar altinda uzman
birimlerde bir onkoloji uzmaninin nezaretinde kullanmalidir.

Tedaviden &nce ve tedavi sirasinda, kan sayimu ve karaciger fonksiyonunun yam sira
bébrek fonksiyonunuz da izlenecektir.

CARBOPLATIN DBL’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ciddi miyelosiipresyon gelisirse, size ilave transfilzyon (kan nakli) verilebilir.

Bulanti ve kusmay: 6nlemek i¢in, her terapiden &nce size ilag verilecektir.

Alerjik reaksiyonlar infiizyonun (damardan ilacin aktarilmasmin) basladigi dakikalarda
olugabilir.

Genellikle CARBOPLATIN DBL ayda bir kereden daha sik verilmeyecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

CARBOPLATIN DBL’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas::
CARBOPLATIN DBL yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

CARBOPLATIN DBL, ciddi dogum kusurlarina neden olabilir. Bu nedenle
CARBOPLATIN DBL hamile kadinlarda kullani!mamalidir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza damsiniz.
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Erkek hastalar:

CARBOPLATIN DBL uygulanan iireme ¢agmdaki erkek hastalara, tedavi sirasinda ve
tedaviden sonraki alti aylk siirede g¢ocuk sahibi olmamalan &nerilmektedir.
CARBOPLATIN DBL tedavisinin iireme yetenegi tizerindeki kaliet etki olasilif
nedeniyle tedaviye baglanmadan &nce erkek hastalara aynca spermlerin korunmasina
yonelik damgmanlik hizmeti almalan énerilmektedir.

Emzirme:
Taci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

CARBOPLATIN DBL’nin anne siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Tedavi
sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkilere iliskin ¢aligma gergeklestirilmemistir.
Bununla birlikte, CARBOPLATIN DBL bulant;, kusma, gérme anormallikleri ve
ototoksisiteye yol agabileceginden, hastalar bu olaylarin arag veya makine kullanimi
iizerindeki potanstyel etkisi konusunda uyanlmalidir.

CARBOPLATIN DBL’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasmi gercktirecek yardimer madde igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

CARBOPLATIN DBL sar1 humma asisiyla birlikte kullanilmamalhdir.

CARBOPLATIN DBL’nin canh (ateniie) asilar ile kombinasyonu tavsiye edilmez.
CARBOPLATIN DBL’nin fenitoin (Cesitli tipte havale ve ndbetleri tedavi etmek igin
kullamtir) ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBOPLATIN DBL’nin aminoglikosidler (Antibiyotikler) veya kiviim diiiretikleri
(Idrar soktiiriiciiler) ile birlikte veriligi, bobreklerde ya da kulagin duyma ile denge
fonksiyonlarninda hasara yol agabilir.

CARBOPLATIN DBL’nin kemik iliginde kan hiicre olusumunu etkiledigi bilinen
ilaglarla birlikte kullanilmas: tavsiye edilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. CARBOPLATIN DBL nasil kullanthr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir,

Normal olarak CARBOPLATIN DBL ayda bir kez inflizyon seklinde uygulanacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:
CARBOPLATIN DBL, size uzman bir doktor tarafindan, toplardamar i¢ine uygulama
yolu ile verilecektir.

Degisik yas gruplar:

Yaghlarda kullanimi:

65 yasin {stiindeki hastalarda hastanin fiziksel durumuna bagl olarak ilk ve sonraki
tedavi kiirleri sirasinda dozaj ayarlamas: gerekebilir.

Cocuklarda kullanim::
Cocuklarda CARBOPLATIN DBL kullanurm 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Kreatinin klerens degerleri <60 ml/dak. olan hastalar, siddetli miyelosiipresyona (Kemik
iliginin baskilanmasi) yonelik daha yiiksek risk altindadir.

Kreatinin klerensi dakikada 15 mL veya daha az olan hastalarda karboplatin kullanimina
iligkin tedavi tavsiyesine olanak verecek veterli veriler meveut degildir.

Eger CARBOPLATIN DBL’nin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARBOPLATIN DBL kullandiysaniz:
Doktorunuz, durumunuza gore size dogru dozun verilmesimi saglayacaktir. Fazla
kullanim durumunda, yan etkilerde artis yasayabilirsiniz. Doktorunuz, bu yan etkiler igin
tedavi uygulayacaktir.

CARBOPLATIN DBL igin 6zel bir antidot (zehirlenmede toksik etkiyl onleyici ilag)
yoktur,

CARBOPLATIN DBL 'den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullannigsamz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

CARBOPLATIN DBL’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

CARBOPLATIN DBL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
CARBOPLATIN DBL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler konusunda
detayh bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etKiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CARBOPLATIN DBL’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, CARBOPLATIN DBL kullamyorsaniz goriilebilir ve bu nedenie
belirli 6nlemlere ve tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklan:
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Cok yaygmn: 10 hastann birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 100 hastarun 1 ila 10’unda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.
Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamun birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:
e Alyuvar, akyuvar ve trombositlerdeki (Kan hiicreleri} degisiklikler (Miyelosiipresyon)
Anemi (Kansizlik)
Bobrekteki kreatinin klerensinde azalma ve kanda lire artig
Anormal karaciger enzim dizeyleri
Kann agrisi
Kandaki tuz diizeylerinde azalma
Bulant1 ve kusma

e Yaygin:
¢ Hasta hissetme veya hasta olma, gribe benzer sendrom (Enfeksiyonlar)
Kanda bilirubin, kreatinin ve iirik asit artis1
Alisilmadik morarma veya kanama (Jstenmeyen kanama durumlar)
[shal, kabizlik, dudakta yara veya agiz iilserleri (Mukozit)
Kizariklik, kurdesen, cilt kizarmasi, kagmti yilkksek ates dahil alerjik reaksiyonlar
Kulaklarda ¢inlama (Tinitus), duyusal bozukluk ve duyma kayb1
Ignelenme (Periferik ndropati)
Tat degisiklikleri
Gegici olarak gérme kaybi dahil gegici gorsel rahatsizliklar
Kalp sorunlan
Nefes darlifn ve/veya Sksiirmeye neden olan akcigerlerin skarlagmasi
Sag dokiilmesi, ciltteki bozukluklar
Urojenital bozukluk
Alisilmadik yorgunluk veya zayiflik hissi
Viicut dayanikliliinin kayb1 veya olmamasi
Tam veya kismi gérme kaybina neden olabilecek optik sinirde enflamasyon (Optik

g ndrit)

Sikhigr bilinmeyen ve diger yan etkiler:
¢ Kismi duyma kayb:
e Bobreklerdeki hasar (Renal toksisite)
e Ikincil habis (Kotii huylu) tiimérler
o Kendinizi hasta hissettifiniz veya hasta oldugunuz igin aldiginiz ilaglarla ¢ogu kez
iliskili merkezi sinir semptomlar
Enfeksiyona dair bir kanit olmaksizin ateg ve titremeler
e Enfeksiyon yeri ¢evresinde kizariklik, sigme ve agn veya 6lii deri (Enjeksiyon yen
reaksiyonu)
e Diisiik akyuvar seviyeleri nedeniyle yiiksek atesle birlikte iyl hissetmeme (Febril
nétropeni)
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¢ Hayati tehlikesi olan enfeksiyonlar ve kanama

e lstah kayb1 (Anoreksi)

* Karaciger fonksiyonunda ciddi bozukluk, hasar veya karaciger hiicrelerinin 8liimii.
Doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

* Hemolitik-liremik sendrom (Akut bobrek yetmezligi, kimmizi kan hiicreleri
sayisinda azalma [Mikroanjiyopatik hemolitik anemi] ve diigiik trombosit say1st ile
karakterize bir hastalik)

* Siddetli alerjik reaksiyonlar (Anafilaksis/anafilaktoid reaksiyonlar). Siddetli alerjik
reaksiyonun semptomlarn arasinda ani hirilti veya gégiis sikismast, g6z kapaklan,
yliz ya da dudaklann gigmesi, yiiz kizarmas, tansiyon diigiikliigii (Hipotansiyon),
carpinti (Tasikardi), dirtiker, nefes darhg (Dispne), bag dénmesi ve anafilaktik sok
yer alir.

* Kalp yetmezligi, kalpteki kan damarlarinin tikanmasi, yiiksek kan basinei

» inme ya da biling kaybina neden olabilecek beyinde kanama.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
dokiorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. CARBOPLATIN DBL’nin saklanmasi
CARBOPLATIN DBLyi  ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi  yerlerde ve
ambalajinda sakiayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdir.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Tek bir kullanim i¢indir. Kullanilmayarak arta kalan ¢ézelti atilmalidir,

laglar atik su veya goplerle birlikte attimamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan
ilaglan nasil atacagimz eczaciniza danisin. Bu 6nlemler cevrenin korunmasina yardimci
olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARBOPLATIN DBL 'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
ORNA ilag Tekstil Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dis Ticaret Ltd.Sti.

Fatih Sultan Mehmet Cad.Yayabeyi Sok. Anin Is Merkezi
No: 9/4-5-6 Kavacik- ISTANBUL

Uretim yeri:
Hospira Australia Pty T.td
Mulgrave, Victoria, Avustralya

Bu kullanma talimati........................ tarthinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Begeri tibbi itriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
CARBOPLATIN DBL infiizyon ¢6zeltisinin hazirlanmasinda ve hem artan tibbi iiriiniin
hem de artan diger ¢6ziicii ve ¢dzeltilerin tamamimin atilmasinda sitotoksik ilaglar igin
kullanilan standart prosediirler ve zararl1 atiklarin imha edilmesi igin yliriirliikte olan yasal
gereklilikler goz oniinde tutulmalidir ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler.
KullamImamus olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi iirlinlerin kontrolii y6netmeligi”
ve “Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gegcimsizlikler

Karboplatinin antineoplastik aktivitesinde azalmayi1 ve ¢6zelti olusma riskini azaltmak igin,
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek aliiminyum pargalar i¢eren igneler, sirmgalar,
kateterler ve intravendz infiizyon setleri hazirlama veya uygulama igin kullanilmamahdir.

Pozoloji/uygulama sikhifi ve siiresi

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha dnce tedavi uygulanmamus eriskin hastalar igin
dnerilen karboplatin dozu, kisa siireli inflizyonla (15 ila 60 dakika) intravenéz yolla tek doz
seklinde uygulanan karboplatin 400 mg/m’® viicut yiizey alam seklindedir. Tedavi, 6nceki
enjeksiyonluk karboplatin kiiriinden sonra 4 hafta sonra stireyle tekrarlanmamalidir.

Daha 6nce miyelosiipresif tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmas: veya anlaml dl¢iide
dusiik performans durumu gibi risk faktitrleri olan hastalar i¢in, baslangig karboplatin
dozunun 300-320 mg/m? viicut ylizey alanina diistirilmesi 6nerilmektedir.

Bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda, karboplatin dozu azaltilmalidir ve glomeriiler
filtrasyon oranina gore yapilmahidir.

65 yasin listiindeki hastalarda, hastanin fiziksel durumuna bagh olarak ilk ve sonraki tedavi
kiirleri strasinda dozaj ayarlamasi gerekebilir.

Kreatinin klerens degerleri < 60 ml/dak. olan hastalardaki karboplatin dozu, asagidaki
tabloda belirtildigi gibi bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmalidir. Karboplatin tedavisi,
trombosit sayim1 >100 x 10°/1 ve 16kosit sayimi >4 x 10°/1 oldugu zaman baslatilabilir.

Karboplatin doz tayini:
Bobrek filtrasyon orant (ml/dak) | Trombosit sayim Maksimum doz (mg)
> 100 >200 x 107 1 900
80-100 >200 x 10°1 750
60-80 >200 x 10° 1 600
> 50 100- 200 x 10° 1 450
30-60 >200 x 10”1 450
30-60 100- 200 x 10° ] 300
<30 <0.1x 10°1 Kullanilmamalidir

7/8



Tedavinin ilk ayinda haftalik ve bundan sonraki her tedavi kiirii éncesinde kan saymmlan
yapilmahdir. Lokosit ve/veya trombosit saymmlan normal diizeylere gelmemis ise doz
azaltilmahidir. Karboplatin bbrek yoluyla atildig: ve nefrotoksik oldugundan, uygun doz,
diizenli kan sayimi ve bsbrek fonksiyonunun izlenmesiyle tayin edilir.

Karboplatin dozu, diger kemik iligi veya nefrotoksik ilaglarla kombinasyon halinde
kullanildi1 zaman kontrol edilmelidir.

Yeterli verilerin olmamas: nedeniyle karboplatin ¢ocuklarda kullamimamalidir.

Karboplatin tedavisi, eger tiimér tedaviye reaksiyon gostermedigi, hastaligin tedaviye
ragmen ilerledigi ve/veya yan etkilerin tolere edilemez oldugu durumlarda
sonlandirilmalidir.

Karboplatin yalmizca sitotoksik tedavi konusunda deneyimli hekimler tarafindan
uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
Karboplatin sadece intravendz yolla kullamma y®neliktir. Cozelti kisa siireli (15 ila 60
dakika) intravendz infiizyonla uygulanmalidir.

Cozelti %5 glukoz veya %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Raf 6mrii:
Agilmamts tibbi iiriin: 24 ay

Cozelti flakondan kullanimdan hemen 6nce ¢ekilmelidir.

Agildiktan sonra seyreltilmis ¢ozelti: Mikrobiyolojik agidan {irin hemen kullanilmalidir.
Eger hemen kullamlmazsa saklama zamam ve kullanim &ncesi kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir. Eger ¢6zelti, kontrollii ve valide ¢dilmis aseptik kosullar altinda
gergeklesmemis ise 2-8 °C’de en fazla 24 saat siireyle saklanabilir.

Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Istktan korumak igin orijinal ambalajinda saklanmalidir.
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