KULLANMA TALIMATI

CARBOPLATIN-KOCAK 1000 mg/ 100 ml IV infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon

Damar icine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 ml’sinde 10 mg karboplatin

e Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARBOPLATIN-KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?
CARBOPLATIN-KOCAK 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CARBOPLATIN-KOCAK nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CARBOPLATIN-KOCAK ’1n saklanmast

SR BN~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CARBOPLATIN-KOCAK nedir ve ne i¢in kullanilir?
CARBOPLATIN-KOCAK, 100 mI’lik enjeksiyonluk ¢6zelti iceren 1 adet flakon seklindedir.
CARBOPLATIN-KOCAK, etkin madde olarak 1000 mg karboplatin icermektedir.

CARBOPLATIN-KOCAK antineoplastik (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) agir metal
kompleksleri grubuna ait, sitostatik (hiicre boliinmesini durduran) olan bir ilagtir.
CARBOPLATIN-KOCAK tek basina veya diger kanser ilaglariyla birlikte uygulanabilir.
CARBOPLATIN-KOCAK asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir:

- Yumurtalik kanseri,

— Germ hiicreli timorler,
- Kiigiik hiicreli akciger kanseri,



- Diger kotii huylu kanserler:

- Kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri, kotii huylu akciger zar1 kanseri (mezotelyoma),
meme kanseri, bas-boyun kanserleri (girtlak kanseri, iist yutak kanseri), 6zofagus
(yemek borusu) kanseri, mide kanseri, pankreas kanseri, idrar kesesi kanseri, yumusak
doku ve kemik kanserleri, lenf kanserleri, bazi cilt kanserleri (melanom), beyin
tlimorleri, noroblastom (sinir hiicrelerinde meydana gelen bir timor tiirli), myelom
(plazma hiicrelerinde baslayan kanser), Wilm’s tiimorii (cocukluk ¢aginda bobrekte en
sik rastlanan kotii huylu tiimor), hepatoblastom (¢ocukluk ¢aginda goriilen kotii huylu
karaciger timorti).

2. CARBOPLATIN-KOCAK’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CARBOPLATIN-KOCAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Karboplatin veya platin i¢eren diger ilaglara kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
* Hamileyseniz,
* Bebeginizi emziriyorsaniz,
»  Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (Kreatinin klerensi <30 ml/dakika),

= Kan hiicrelerinizde bir dengesizlik varsa (Ciddi miyelosiipresyon, bir baska deyisle

kemik iliginin yeterli kan hiicresi liretmemesi),
=  Kanamali tiimorleriniz varsa,
= Es zamanli olarak sart humma asis1 olmugsaniz,
= CARBOPLATIN-KOCAK ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bunlardan herhangi biri sizin ic¢in gegerliyse ve doktorunuz veya hemsireniz ile

konusmadiysaniz, vakit gecirmeden ve {lriinii kullanmadan konugmalisiniz.

Bu madde yalnizca, yeterli izlem ve gozetlemeye uygun kosullar altinda uzman birimlerde bir

onkoloji uzmaninin nezaretinde kullanilmalidir.

Tedaviden 6nce ve tedavi sirasinda, kan sayimi ve karaciger fonksiyonunun yani sira bobrek

fonksiyonunuz da izlenecektir.

CARBOPLATIN-KOCAK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ciddi miyelosiipresyon gelisirse, size ilave transfiizyon (kan nakli) verilebilir.

Bulant1 ve kusmay1 6nlemek igin, her terapiden dnce size ilag verilecektir.



Alerjik reaksiyonlar infiizyonun (damardan ilacin aktarilmasiin) bagladigi dakikalarda

olusabilir.
Genellikle, CARBOPLATIN-KOCAK ayda bir kereden daha sik verilmeyecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

CARBOPLATIN-KOCAK’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CARBOPLATIN-KOCAK yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARBOPLATIN-KOCAK, ciddi dogum kusurlarina neden olabilir. Bu nedenle
CARBOPLATIN-KOCAK hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Erkek hastalar:

CARBOPLATIN-KOCAK uygulanan tireme ¢agindaki erkek hastalara, tedavi sirasinda ve
tedaviden sonraki altt aylik siirede c¢ocuk sahibi olmamalar1  Onerilmektedir.
CARBOPLATIN-KOCAK tedavisinin {ireme yetenegi iizerindeki kalict etki olasiligi
nedeniyle tedaviye baslanmadan 6nce erkek hastalara ayrica spermlerin korunmasina yonelik

danigsmanlik hizmeti almalar1 6nerilmektedir.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARBOPLATIN-KOCAK’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Tedavi

sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi lizerindeki etkilere iligskin ¢calisma gergeklestirilmemistir.

Bununla birlikte, CARBOPLATIN-KOCAK bulanti, kusma, gorme anormallikleri ve
ototoksisiteye yol agabileceginden, hastalar bu olaylarin ara¢ veya makine kullanimi

tizerindeki potansiyel etkisi konusunda uyarilmalidir.



CARBOPLATIN-KOCAK’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CARBOPLATIN-KOCAK sar1 humma asisiyla birlikte kullanilmamalidir.
CARBOPLATIN-KOCAK’1n canli (ateniie) asilar ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBOPLATIN-KOCAK’n fenitoin (Cesitli tipte havale ve ndbetleri tedavi etmek igin

kullanilir) ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBOPLATIN-KOCAK’m aminoglikosidler (Antibiyotikler) veya kivrim diiiretikleri
(Idrar soktiiriiciiler) ile birlikte verilisi, bobreklerde ya da kulagin duyma ile denge

fonksiyonlarinda hasara yol agabilir.

CARBOPLATIN-KOCAK kemik iliginde kan hiicre olusumunu etkiledigi bilinen ilaglarla

birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARBOPLATIN-KOCAK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Normal olarak CARBOPLATIN-KOCAK ayda bir kez inflizyon seklinde uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
CARBOPLATIN-KOCAK, size uzman bir doktor tarafindan, toplardamar i¢ine uygulama

yolu ile verilecektir.

Degisik yas gruplar::
Yashlarda kullanimi:
65 yasin Ustiindeki hastalarda hastanin fiziksel durumuna bagl olarak ilk ve sonraki tedavi

kiirleri sirasinda dozaj ayarlamasi gerekebilir.

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda CARBOPLATIN-KOCAK kullanim1 6nerilmemektedir.



Ozel kullanim durumlan
Bobrek /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

iliskin tedavi tavsiyesine olanak verecek yeterli veriler mevcut degildir.

Eger CARBOPLATIN-KOCAK "in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CARBOPLATIN-KOCAK kullandiysaniz :
Doktorunuz, durumunuza gore size dogru dozun verilmesini saglayacaktir. Fazla kullanim
durumda, yan etkilerde artis yasayabilirsiniz. Doktorunuz, bu yan etkiler i¢in tedavi

uygulayacaktir.

CARBOPLATIN-KOCAK i¢in 6zel bir antidot (zehirlenmede toksik etkiyi onleyici ilag)
yoktur.

CARBOPLATIN-KOCAK ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

CARBOPLATIN-KOCAK’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CARBOPLATIN-KOCAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CARBOPLATIN-KOCAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda

detayli bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CARBOPLATIN-KOCAK’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, CARBOPLATIN-KOCAK kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle

belirli 6nlemlere ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari:



Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

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

Seyrek: 10000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor

Cok yaygin:

Alyuvar, akyuvar ve trombositlerdeki (Kan hiicreleri) degisiklikler (Miyelosiipresyon)
Anemi (Kansizlik)

Bobrekteki kreatinin klerensinde azalma ve kanda iire artisi

Anormal karaciger enzim diizeyleri

Karin agrisi

Kandaki tuz diizeylerinde azalma

Bulant1 ve kusma

Yaygin:

Hasta hissetme veya hasta olma, gribe benzer sendrom (Enfeksiyonlar)
Kanda bilirubin, kreatinin ve tirik asit artigi

Alisilmadik morarma veya kanama (Istenmeyen kanama durumlarr)
Ishal, kabizlik, dudakta yara veya agiz iilserleri (Miikosit)

Kizariklik, kurdesen, cilt kizarmasi, kasinti, yiiksek ates dahil alerjik reaksiyonlar
Kulaklarda ¢inlama (Tinitus), duyusal bozukluk ve duyma kayb1
Ignelenme (Periferik ndropati)

Tat degisiklikleri

Gegici olarak gdrme kaybi dahil gegici gorsel rahatsizliklar

Kalp sorunlari

Nefes darlig1 ve/veya oksilirmeye neden olan akcigerlerin skarlagsmasi
Sag dokiilmesi, ciltteki bozukluklar

Urojenital bozukluk

Alisilmadik yorgunluk veya zayiflik hissi

Viicut dayanikliginda kayip veya olmamasi

Tam veya kismi gérme kaybina neden olabilecek optik sinirde enflamasyon (Optik norit)



Siklig1 bilinmeyen ve diger yan etkiler:

e Kismi duyma kayb1

Bobreklerdeki hasar (Renal toksisite)

Ikincil habis (K6tii huylu) tiimorler

Kendinizi hasta hissettiginiz veya hasta oldugunuz i¢in aldiginiz ilaglarla ¢ogu kez iliskili
merkezi sinir semptomlari

Enfeksiyona dair bir kanit olmaksizin ates ve titremeler

Enjeksiyon yeri ¢cevresinde kizariklik, sisme ve agr1 veya 6l deri (Enjeksiyon yeri
reaksiyonu)

Diisiik akyuvar seviyeleri nedeniyle yliksek atesle birlikte iyi hissetmeme (Febril
ndtropeni)

Hayati tehlikesi olan enfeksiyonlar ve kanama

Istah kayb1 (Anoreksi)

Karaciger fonksiyonunda ciddi bozukluk, hasar veya karaciger hiicrelerinin 6limii.

Doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

Hemolitik-liremik sendrom (Akut bobrek yetmezligi, kirmizi kan hiicreleri sayisinda
azalma [Mikroanjiyopatik hemolitik anemi] ve diisiik trombosit sayis1 ile karakterize bir

hastalik)

Siddetli alerjik reaksiyonlar (Anafilaksis/anafilaktoid reaksiyonlar). Siddetli alerjik
reaksiyonun semptomlari arasinda ani hirilt1 veya gogiis sikigsmasi, géz kapaklari, yiiz ya
da dudaklarin sismesi, yiiz kizarmasi, tansiyon diistikliigii (Hipotansiyon), ¢arpinti

(Tasikardi), tirtiker, nefes darligi (Dispne), bas donmesi ve anafilaktik sok yer alir.
Kalp yetmezligi, kalpteki kan damarlarinin tikanmasi, yiiksek kan basinci

Inme ya da biling kaybina neden olabilecek beyinde kanama.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CARBOPLATIN-KOCAK’1n saklanmasi :

CARBOPLATIN-KOCAK 1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.



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

Tek bir kullanim i¢indir. Kullanilmayacak arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

laclar atik su veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmamiza gerek olmayan ilaglar

nasil atacaginizi eczaciniza danisin. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARBOPLATIN-KOCAK 1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARBOPLATIN-KOCAK’1

kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA 1la¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No: 40
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati .../..../.... tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL] iCINDIR

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

CARBOPLATIN-KOCAK infilizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasinda ve hem artan tibbi iiriiniin
hem de artan diger ¢oziicii ve ¢oOzeltilerin tamaminin atilmasinda sitotoksik ilaglar i¢in
kullanilan standart prosediirler ve zararli atiklarin imha edilmesi i¢in yiiriirliikte olan yasal
gereklilikler goz oniinde tutulmalidir ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler.
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi {irlinlerin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.



Gegcimsizlikler
Karboplatinin antineoplastik aktivitesinde azalmay1 ve ¢ozelti olugma riskini azaltmak igin,
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek aliiminyum pargalar iceren igneler, siringalar,

kateterler ve intravendz infiizyon setleri hazirlama veya uygulama i¢in kullanilmamalidir.

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha Once tedavi uygulanmamis eriskin hastalar icin
onerilen karboplatin dozu, kisa stireli inflizyonla (15 ila 60 dakika) intravendz yolla tek doz
seklinde uygulanan karboplatin 400 mg/m? viicut ylizey alan1 seklindedir. Tedavi, 6nceki

enjeksiyonluk karboplatin kiiriinden sonra 4 hafta siireyle tekrarlanmamalidir.

Daha 6nce miyelosiipresif tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi veya anlamli 6l¢iide diistik
performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar i¢in, baslangi¢ karboplatin dozunun 300-

320 mg/m? viicut yiizey alanina diisiiriilmesi 6nerilmektedir.

Bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda, karboplatin dozu azaltilmalidir ve glomeriiler

filtrasyon oranina gore yapilmalidir.

65 yasin istiindeki hastalarda, hastanin fiziksel durumuna bagl olarak ilk ve sonraki tedavi

kiirleri sirasinda dozaj ayarlamasi gerekebilir.

Kreatinin klerens degerleri <60 ml/dak. olan hastalardaki karboplatin dozu, asagidaki tabloda
belirtildigi gibi bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmalidir. Karboplatin tedavisi, trombosit

sayimi1 >100 x 10%/1 ve 18kosit sayrm1 >4 x 10%/1 oldugu zaman baslatilabilir.

Karboplatin doz tayini:

Bobrek filtrasyon orani Bobrek filtrasyon orani Bobrek filtrasyon orani
(ml/dak) (ml/dak) (ml/dak)
> 100 >200 x 10° 1 900
80 — 100 >200 x 10°1 750
60 — 80 >200 x 10° 1 600
> 50 100 —200 x 1071 450
30-60 >200 x 10°1 450
30-60 100 —200 x 1071 300
<30 <0.1x10°1 Kullanilmamalidir

Tedavinin ilk ayinda haftalik ve bundan sonraki her tedavi kiirli 6ncesinde kan sayimlari

yapilmalidir. Lokosit ve/veya trombosit sayimlari normal diizeylere gelmemis ise doz




azaltilmahidir. Karboplatin bobrek yoluyla atildigi ve nefrotoksik oldugundan, uygun doz,

diizenli kan sayim1 ve bobrek fonksiyonunun izlenmesiyle tayin edilir.

Karboplatin dozu, diger kemik iligi veya nefrotoksik ilaclarla kombinasyon halinde

kullanildig1 zaman kontrol edilmelidir.

Yeterli verilerin olmamasi nedeniyle karboplatin cocuklarda kullanilmamalidir.

Karboplatin tedavisi, eger tiimor tedaviye reaksiyon gostermedigi, hastaligin tedaviye ragmen

ilerledigi ve/veya yan etkilerin tolere edilemez oldugu durumlarda sonlandirilmalidir.

Karboplatin  yalnizca sitostatik tedavi konusunda deneyimli hekimler tarafindan

uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Karboplatin sadece intraven6z yolla kullanima yoneliktir. Cozelti kisa siireli (15 ila 60

dakika) intravendz infiizyonla uygulanmalidir.
Cozelti %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.
Raf omrii:

Ac¢ilmamis tibbi iirlin: 24 ay

Cozelti flakondan kullanimdan hemen 6nce ¢ekilmelidir.

Acildiktan sonra seyreltilmis ¢ozelti: Kimyasal ve fiziksel stabilite 0.4 mg/ml ve 2 mg/ml
konsantrasyonlarindaki %5 glukoz ¢ozeltisi igerisinde 2-8°C’de ve 1s1ktan koruyarak 25°C’de
28 gilin boyunca gosterilmistir. Cozelti, 151k korumasi olmaksizin 25°C’de saklanmis ise 24

saat stabildir.

Mikrobiyolojik agidan, seyreltilen c¢ozelti derhal kullanilmalidir. Hemen kullanilmasi
planlanmiyorsa %5 dekstroz ile hazirlanan ¢6zeltinin uygun sekilde saklanmasindan kullanici
sorumludur ve sulandirma/seyreltme kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda

gerceklesmemis ise 2—8° C’de en fazla 24 saat siireyle saklanabilir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklanmalidir.
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