KULLANMA TALIMATI
CARBOPLATIN-KOCAK 450 mg/ 45 ml IV Infiizyon icin Cézelti i¢eren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml’sinde 10 mg karboplatin
o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsinz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, baskalarima vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARBOPLATIN-KOCAK nedir ve ne icin kullaniir?
CARBOPLATIN-KOCAK’! kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CARBOPLATIN-KOCAK nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CARBOPLATIN-KOCAK ’tn saklanmasi

I

Bashklar: yer almaktadir.

1. CARBOPLATIN-KOCAK nedir ve ne i¢in kullanihir?

CARBOPLATIN-KOCAK, 45 mI'lik enjeksiyonluk ¢ozelti igeren 1 adet flakon seklindedir.
CARBOPLATIN-KOCAK, etkin madde olarak 450 mg karboplatin igermektedir.

CARBOPLATIN-KOCAK antineoplastik (kanser tedavisinde kullamlan ilaglar) agir metal
kompleksleri grubuna ait, sitostatik (hiicre béliinmesini durduran) olan bir antineoplastik
(antikanser) ilagtir.

CARBOPLATIN-KOCAK tek basina veya diger kanser ilaglariyla birlikte uygulanabilir.

CARBOPLATIN-KOCAK asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:
- Yumurtalik kanseri
- Testis germ hiicre timorleri
- Kigiik hiicreli akciger kanseri

- Diger kétii huylu kanserler

Kiigiik hiicreli dig1 akciger kanseri, kot huylu akciger zan kanseri (mezotelyoma), meme
kanseri, bag-boyun kanserleri, 6zofagus (yemek borusu) kanseri, mide kanseri, pankreas
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kanseri, idrar kesesi kanseri, yumusak doku ve kemik kanserleri, lenf kanserleri, baz cilt
kanserleri.

2. CARBOPLATIN-KOCAK"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CARBOPLATIN-KOCAK" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Karboplatin veya platin iceren diger ilaglara kars1 asin duyarlthimz (alerjiniz) varsa,
Hamileyseniz,

Bebeginizi emziriyorsaniz,

Siddetli bobrek sorunlanniz varsa (kreatinin klerensi <30 ml/dakika),

Kan hiicrelennizde bir dengesizlik varsa (Ciddi miyelosiipresyon; kemik iliginin yeterli
kan hiicresi liretmemesi),

Kanamali tiimérleriniz varsa,
Es zamanli olarak sar1 humma agis1 olmugsamz,
CARBOPLATIN-KOCAK c¢ocuklarda kullanilmamalidar,

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

Bu madde yalmzca, yeterli izlem ve gdzetlemeye uygun kogullar altinda uzman birimilerde bir
onkoloji uzmamnin nezaretinde kutlanilmalidir.

Tedaviden 6nce ve tedavi sirasinda, kan sayim ve karaciger fonksiyonunun yam sira bébrek
fonksiyonunuz da izlenecektir.

CARBOPLATIN-KOCAK"1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Ciddi miyelosiipresyon gelisirse, size ilave transfiizyon (kan nakli) verilebilir.

Bulanti ve kusmay1 énlemek i¢in, her terapiden once size ilag verilecektir.

Alerjik reaksiyonlar infiizyonun (damardan ilacin aktarilmasinin) basladigi dakikalarda
olusabilir.

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

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

CARBOPLATIN-KOCAK’n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
CARBOPLATIN-KOCAK yiyecek ve i¢eceklerle birlikte kullamlabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
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CARBOPLATIN-KOCAK, ciddi dogum kusurlarina neden olabilir. Bu nedenle
CARBOPLATIN-KOCAK hamile kadinlarda kuilanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Erkek hastalar:

CARBOPLATIN-KOCAK uygulanan iireme ¢agindaki erkek hastalara, tedavi sirasinda ve
tedaviden sonraki alti aylik siirede ¢ocuk sahibi olmamalar 6nerilmektedir. CARBOPLATIN-
KOCAK tedavisinin iireme yetenegi iizerindeki kalici etki olasihi nedeniyle tedaviye
baglanmadan 6nce erkek hastalara ayrica spermlerin korunmasina yonelik damsmanlik
hizmeti almalan dnerilmektedir.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CARBOPLATIN-KOCAK 1n anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Tedavi sirasinda
bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkilere iligkin ¢aligma gerceklestirilmemistir.

Bununla birlikte, CARBOPLATIN-KOCAK bulanti, kusma, gorme anormallikleri ve
ototoksisiteye yol acabileceginden, hastalar bu olaylarin ara¢ veya makine kullanimi
lizerindeki potansiyel etkisi konusunda uyarilmalidir.

CARBOPLATIN-KOCAK"in iceriginde bulunan bazi yardim¢i maddeler hakkinda
dénemli bilgiler

Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CARBOPLATIN-KOCAK sar1 humma agisiyla birlikte kullanilmamalidr.

CARBOPLATIN-KOCAK’1n canli (atentie) asilar ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBOPLATIN-KOCAK’1n fenitoin (Cesitli tipte havale ve nébetleri tedavi etmek igin
kullanilir) ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBOPLATIN-KOCAK’1in aminoglikosidler (Antibiyotikler) veya kivrim diiiretikleri
(Idrar soktiriiciiler) ile birlikte veriligi, bobreklerde ya da kulagin duyma ile denge
fonksiyonlarinda hasara yo! agabilir.

CARBOPLATIN-KOCAK kemik iliginde kan hiicre olusumunu etkiledigi bilinen ilaglarla
birlikte kullamlmas: tavsiye edilmez.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CARBOPLATIN-KOCAK nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikli i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastalifimza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Normal olarak CARBOPLATIN-KOCAK ayda bir kez infiizyon geklinde uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
CARBOPLATIN-KOCAK, size uzman bir doktor tarafindan, toplardamar igine uygulama
yolu ile verilecektir.

Degisik yas gruplari:

Yasghlarda kullanim:

65 yagin iistiindeki hastalarda hastamn fiziksel durumuna bagli olarak ilk ve sonraki tedavi
kiirleri sirasinda dozaj ayarlamas: gerekebilir.

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda CARBOPLATIN-KOCAK kullamim &nerilmemektedir.

Ozel kullanin durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

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

Kreatinin klerensi dakikada 15 mL veya daha az olan hastalarda karboplatin kullanimina
iliskin tedavi tavsiyesine olanak verecek yeterli veriler mevcut degildir.

Eger CARBOPLATIN-KOCAK 'n etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARBOPLATIN-KOCAK kullandiysamz :
Doktorunuz, durumunuza gore size dogru dozun verilmesini saglayacaktir. Fazla kullanim
durumda, yan etkilerde artis yasayabilirsiniz. Doktorunuz, bu yan etkiler igin tedavi
uygulayacaktir.

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

CARBOPLATIN-KOCAK 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

CARBOPLATIN-KOCAK’1 kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

CARBOPLATIN-KOCAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CARBOPLATIN-KOCAK ile tedavi sonlandinldiinda olugabilecek etkiler konusunda
detayl bilgi igin doktorunuza danmisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CARBOPLATIN-KOCAK m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidaki yan etkiler, CARBOPLATIN-KOCAK kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle
belirli dnlemlere ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikhklan:

ok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 100 hastamin 1 ila 10°unda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastarun 1 ila 10’unda goriilebilir.
Seyrek: 10000 hastanin 1 1la 10’ unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:
e Alyuvar, akyuvar ve trombositlerdeki (Kan hiicreler1) degigiklikler (Miyelosiipresyon)

¢ Anemi (Kansizhik)

¢ Bobrekteki kreatinin klerensinde azalma ve kanda iire artisi
* Anormal karaciger enzim diizeyleri

¢ Kann agnsi

e Kandaki tuz diizeylerinde azalma

e Bulanti ve kusma

Yaygin:
» Hasta hissetme veya hasta olma, gribe benzer sendrom (Enfeksiyonlar)

¢ Kanda bilirubin, kreatinin ve iirik asit artisi

o Alisilmadik morarma veya kanama (Istenmeyen kanama durumlari)

e Ishal, kabizlik, dudakta yara veya agiz iilserleri (Miikosit)

e Kizarklik, kurdesen, cilt kizarmasi, kasinti, yiiksek ates dahil alerjik reaksiyonlar
¢ Kulaklarda ¢inlama (Tinitus), duyusal bozukluk ve duyma kayb

e Ignelenme (Periferik néropati)

¢ Tat degisiklikleri

* Gegici olarak gérme kaybi dahil gegici gorsel rahatsizhiklar

¢ Kalp sorunlan

¢ Nefes darlifa ve/veya dkstirmeye neden olan akcigerlerin skarlasmas

o Sa¢ dokiilmesi, ciltteki bozukluklar

» Urojenital bozukluk

¢ Ahsilmadik yorgunluk veya zayiflik hissi

¢ Viicut dayaniklifinda kayip veya olmamasi

e Tam veya kismi gdrme kaybina neden olabilecek optik sinirde enflamasyon (Optik nérit)

Sikhig bilinmeyen ve diger yan etkiler:
* Kismi duyma kayb

e Bdébreklerdeki hasar (Renal toksisite)
e Ikincil habis (K&tii huylu) tiimérler
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e Kendinizi hasta hissettiginiz veya hasta oldugunuz igin aldigimz ilaglarla ¢ogu kez iliskili
merkezi sinir semptomlar

¢ Enfeksiyona dair bir kanit olmaksizin ates ve titremeler

s Enjeksiyon yeri ¢evresinde kizariklik, sisme ve agr veya o6li deri (Enjeksiyon yen
reaksiyonu)

e Diisiik akyuvar seviyeleri nedeniyle yiiksek atesle birlikte iyi hissetmeme (Febril notropeni)

¢ Hayati tehlikesi olan enfeksiyonlar ve kanama

e [stah kayb1 (Anoreksi)

o Karaciger fonksiyonunda ciddi bozukluk, hasar veya karacier hiicrelerinin dliimii.
Doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

o Hemolitik-iiremik sendrom (Akut bébrek yetmezlidi, kirnmmzi kan hiicreleri sayisinda
azalma [Mikroanjiyopatik hemolitik anemi] ve diisiik trombosit sayis: ile karakterize bir
hastalik)

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (Anafilaksis/anafilaktoid reaksiyonlar). Siddetli alerjik
reaksiyonun semptomlar arasinda ani hinlt1 veya gogiis sikismasi, goz kapaklari, yiiz ya da
dudaklann sismesi, yiiz kizarmasi, tansiyon diigiikliigli (Hipotansiyon), ¢arpint1 (Tagikardi),
tirtiker, nefes darlig (Dispne), bag donmesi ve anafilaktik sok yer alir.

» Kalp yetmezligi, kalpteki kan damarlarinin ikanmas, yiiksek kan basinci

e Inme ya da biling kaybina neden olabilecek beyinde kanama.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiaswrsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. CARBOPLATIN-KOCAK’1n saklanmas: :
CARBOPLATIN-KOCAK 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

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

Tek bir kullamm i¢indir. Kullanilmayarak arta kalan ¢dzelti atilmalidir.

Ilaglar atik su veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan ilaglari
nasil atacaginmiz: eczacimza danigin. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimet olacaktir.

Sen kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimsz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARBOPLATIN-KOCAK 1 kullanmaymnuz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARBOPLATIN-KOCAK'1
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Baglarbagi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul
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Imal yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma taliman gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
CARBOPLATIN-KOCAK infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasinda ve hem artan tibbi tiriiniin
hem de artan diger ¢oziicli ve ¢ozeltilerin tamaminin atilmasinda sitotoksik ilaglar igin
kullanilan standart prosediirler ve zararli atiklann imha edilmesi igin yiiriirliikte olan yasal
gereklilikler goz dniinde tutulmalichr ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi tirtinlerin kontroli yénetmeligi” ve
“Ambalaj atiklaninin kontrolii ydnetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gecimsizlikler

Karboplatinin antineoplastik aktivitesinde azalmayi ve ¢ozelti olusma riskini azaltmak i¢in,
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek aliiminyum pargalar igeren igneler, sinngalar,
kateterler ve intravendz infiizyon setleri hazirlama veya uygulama i¢in kullanilmamalidir.

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha dnce tedavi uygulanmamus erigkin hastalar igin
onerilen karboplatin dozu, kisa siireli infiizyonla (15 ila 60 dakika) intravendz yolla tek doz
seklinde uygulanan karboplatin 400mg/m? viicut yiizey alam seklindedir. Tedavi, &nceki
enjeksiyonluk karboplatin kiirinden sonra 4 hafta siireyle tekrarlanmamahdir.

Daha 6nce miyelosiipresif tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi veya anlamh élgiide diisiik
performans durumu gibi risk faktérleri olan hastalar igin, baglangi¢ karboplatin dozunun 300-
320 mg/m? viicut yiizey alanina digiirilmesi dnerilmektedir.

Bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda, -karboplatin dozu azaltilmalidir ve glomeriiler
filtrasyon oranina gére yapilmahdir.

65 yagin ustiindeki hastalarda, hastanin fiziksel durumuna bagh olarak ilk ve sonraki tedavi
kiirleri sirasinda dozaj ayarlamas: gerekebilir.

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

sayim >100 x 10°/1 ve Iokosit sayimi >4 x 10°/1 oldugu zaman baslatlabilir.

Karboplatin doz tayini:

Karboplatin  doz tayini: Trombosit sayim Maksimum doz (mg)
Bobrek  filtrasyon  oram

(ml/dak)

> 100 >200 x 10° | 900

80 — 100 >200 x 10° 1 750
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60 - 80 > 200 x 10° 1 600

> 50 100 — 200 = 10°1 450
30 — 60 >200x 10° 1 450
30 — 60 100 — 200 x 10°1 300
<30 <0.1x10°1 Kullanitmamahidir

Tedavinin ilk ayinda haftabk ve bundan sonraki her tedavi kiirii 6ncesinde kan sayimlan
yapilmahdir. Lokosit ve/veya trombosit sayimlan normal diizeylere gelmemis ise doz
azaltilmalidir. Karboplatin bébrek yoluyla atildigy ve nefrotoksik oldugundan, uygun doz,
diizenli kan sayim ve bobrek fonksiyonunun izlenmesiyle tayin edilir.

Karboplatin dozu, difer kemik iligi veya nefrotoksik ilaglarla kombinasyon halinde
kullamldig: zaman kontrol edilmelidir.

Yeterh venilerin olmamasi nedeniyle karboplatin ¢ocuklarda kullanilmamahdir.

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

Karboplatin yalmzca sitostatik tedavi konusunda deneyimli hekimler tarafindan
uygulanmalidir.

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

(Cozelti %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Raf 6mrii:
Acgilmamus tibbi liriin: 24 ay

(Cozelti flakondan kullamimdan hemen 6nce gekilmelidir.

Agildiktan sonra seyreltilmis ¢dzelti: Kimyasal ve fiziksel stabilite 0.4 mg/ml ve 2 mg/ml
konsantrasyonlanindaki %5 glukoz ¢ozeltisi igerisinde 2-8°C’de ve 1g1iktan koruyarak 25°C’de
28 glin boyunca gosterilmigtir. Cozelti, 151k korumasi olmaksizin 25°C’de saklanmis ise 24
saat stabildir,

Mikrobiyolojik agidan, seyreltilen ¢ozelti derhal kullamilmalidir. Hemen kullamlmasi
planlanmiyorsa %5 dekstroz ile hazirlanan ¢ézeltinin uygun sekilde saklanmasindan kullame:
sorumludur ve sulandirma/seyreltme kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda
gerceklesmemis ise 2-8°C’de en fazla 24 saat siireyle saklanabilir.

Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

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