KULLANMA TALIMATI
CARPLATU 450 mg/ 45 ml IV infiizyon c¢izeltisi iceren flakon

o Etkin madde: Her 1 ml’si 10 mg karboplatin igerir.
o Yardunct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsinz,

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. lacimiz hakkanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARPLATU nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARPLATU yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CARPLATU nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CARPLATU’nun saklanmast

Baghklar yer almaktadir.

1. CARPLATU nedir ve ne i¢in kullanihir?

CARPLATU 45 ml’lik enjeksiyonluk ¢bzelti igeren 1 adet flakon seklindedir. CARPLATU,
etkin madde olarak 450 mg karboplatin icermektedir.

CARPLATU amber renkli cam flakon igerisinde berrak, renksiz, partikiilsiiz ¢ozeltidir.
CARPLATU antineoplastik (kanser tedavisinde kullamlan ilaglar) agir metal kompleksleri
grubuna ait, sitostatik (hiicre boliinmesini durduran) olan bir antineoplastik (antikanser)
ilactir.

CARPLATU tek bagina veya diger kanser ilaglariyla birlikte uygulanabilir.

CARPLATU asagidaki hastaliklann tedavisinde kullanilir:

-Yumurtalik kanseri,

-Testis germ hiicre tiimérleri,

-Kiigtik hiicreli akciger kanseri,

-Diger kéti huylu kanserler: Kiigiik hiicreli disi akeiger kanseri, kotii huylu akciger zan
kanseri (mezotelyoma), meme kanseri, bas-boyun Kanserleri, 6zofagus (yemek borusu)
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kanseri, mide kanseri, pankreas kanseri, idrar kesesi kanseri, yumusak doku ve kemik
kanserleri, lenf kanserleri, baz cilt kanserleri.

2. CARPLATU’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CARPLATU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Karboplatin veya platin iceren diger ilaglara karsi asir1 duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa,

e Hamileyseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

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

» Kan hiicrelerinizde bir dengesizlik varsa (ciddi miyelosiipresyon, baska bir deyisle kemik
iliginin yeterli kan hiicresi iretmemesi),

e Kanamal tiimérleriniz varsa,

e Eszamanl olarak sar1 humma asis1 olmussaniz,

o CARPLATU ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya doktorunuz veya hemsireniz ile
konusmadiysamz, vakit gecirmeden ve {iriinii kullanmadan konusmalisiniz.

Bu madde yalmzca, yeterli izlem ve gbzetlemeye uygun kogullar altinda uzman birimlerde bir
onkoloji uzmaninin nezaretinde kullamilmalidir. :

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

CARPLATU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ciddi miyelostipresyon gelisirse, size ilave transfiizyon (kan nakli) verilebilir.
Bulant: ve kusmay1 6nlemek i¢in, her terapiden 6nce size ilag verilecektir.

Alerjik reaksiyonlar infiizyonun (damardan ilacin aktarilmasinin) basladign dakikalarda
olugabilir.

Genellikle, CARPLATU ayda bir kereden daha sik verilmeyecektir.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CARPLATU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmas
CARPLATU yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilabilir,
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Hamilelik
{laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsimiz.

CARPLATU, ciddi dogum kusurlarina neden olabilir. Bu nedenle CARPLATU hamile
kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Erkek hastalar:

CARPLATU uygulanan ilireme ¢agindaki erkek hastalara, tedavi sirasinda ve tedaviden
sonraki alti1 aylik siirede gocuk sahibi olmamalar onerilmektedir. CARPLATU tedavisinin
ireme yetenedi lzerindeki kalici etki olasilif1 nedeniyle tedaviye baslanmadan 6nce erkek
hastalara ayrica spermlerin korunmasina yonelik damigsmanlik hizmeti almalar1 6nerilmektedir.

Emzirme
llact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimza danisiniz.,

CARPLATU’nun anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Tedavi sirasinda bebeginizi
emzirmemelisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkilere iligkin galisma gergeklestirilmemistir.

Bununla birlikte, CARPLATU bulanti, kusma, gérme anormallikleri ve ototoksisiteye yol
agabileceginden, hastalar bu olaylarin ara¢ veya makine kullanimu iizerindeki potansiyel etkisi
konusunda uyarilmalidir.

CARPLATU’ nun i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda nemli bilgiler
Bulunmamaktadir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanima

CARPLATU sari1 humma agisiyla birlikte kullanilmamahdir.

CARPLATU’nun canli (ateniie) asilar ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARPLATU’nun fenitoin (gesitli tipte havale ve ndbetleri tedavi etmek igin kullanilir) ile
kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARPLATU’nun  aminoglikosidler (antibiyotikler) veya kivrim diiiretikleri (idrar
soktiirliciiler) ile birlikte verilisi, bébreklerde ya da duyma ile denge fonksiyonlarinda hasara
yol agabilir.

CARPLATU’nun kemik iliginde kan hiicre olugumunu etkiledigi bilinen ilaglarla birlikte
kullamlmas: tavsiye edilmez.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CARPLATU nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
Doktorunuz hastaliiniza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Normal olarak CARPLATU ayda bir kez inflizyon seklinde uygulanacaktir,

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

Degisik yas gruplanr:

Yaslhlarda kullanima:

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

Cocuklarda kullamim:
(Cocuklarda CARPLATU kullanimi $nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

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 mevceut degildir.

Eger CARPLATU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARPLATU kullandiysamz:

Doktorunuz, durumunuza gore size dogru dozun verilmesini saglayacaktir. Fazla kullanim
durumunda, yan etkilerde artig yagayabilirsiniz. Doktorunuz, bu yan etkiler i¢in tedavi
uygulayacaktir.

CARPLATU igin 6zel bir antidot (zehirlenmede toksik etkiyi énleyici ilag) yoktur.

CARPLATU dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CARPLATU’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
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CARPLATU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CARPLATU ile tedavi sonlandimlidiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin
doktorunuza danigimz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CARPLATU nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, CARPLATU kullamyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli
dnlemlere ve tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar:

ok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin: 100 hastanun 1 ila 10°unda goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gériilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

» Alyuvar, akyuvar, ve trombositlerdeki (kan hiicreleri) degisiklikler (miyelosiipresyon)
¢ Anemi (kansizlik)

e Bobrekteki kreatinin klerensinde azalma ve kanda iire artist

e Anormal karaciger enzim diizeyleri

¢ Karin agrisi

o Kandaki tuz diizeylerinde azalma

¢ Bulant1 ve kusma

Yaygin:

¢ Hasta hissetme veya hasta olma, gribe benzer sendrom (enfeksiyonlar)
¢ Kanda bilirubin, kreatinin ve irik asit artis1

¢ Alisilmadik morarma veya kanama (istenmeyen kanama durumlari)

e Ishal, kabizlik, dudakta yara veya ag1z iilserleri (miikosit)

¢ Kizanklik, kurdesen, cilt kizarmasi, kaginti, yiiksek ates dahil alerjik reaksiyonlar
e Kulaklarda ¢inlama (tinitus), duyusal bozukluk ve duyma kayb:

e Ignelenme (periferik néropati)

e Tat degisiklikleri

» Gegici olarak gérme kaybi dahil gegici gorsel rahatsizliklar

¢ Kalp sorunlari

» Nefes darlif1 ve/veya dksiirmeye neden olan akcigerlerin skarlasmasi
e Sag¢ dokiilmesi, ciltteki bozukluklar

e Urojenital bozukluk

o Alisilmadik yorgunluk veya zayiflik hissi
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¢ Viicut dayanikhiginda kayip veya olmamasi
» Tam veya kismi géirme kaybina neden olabilecek optik sinirde enflamasyon (optik norit)

Siklig1 bilinmeyen ve diger yan etkiler:

¢ Kismi duyma kaybi

o Bobreklerdeki hasar (renal toksisite)

e Ikincil habis (kétii huylu) timérler

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

o Enfeksiyona dair bir kamit olmaksizin ateg ve titremeler

e Lnjeksiyon yeria gevresinde kizanklik, sisme ve agri veya 6lii deri (enjeksiyon yeri
reaksiyonu)

e Disiik akyuvar seviyeleri nedeniyle yiiksek atesle birlikte iyi hissetmeme (febril nétropeni)

« Hayati tehlikesi olan enfeksiyonlar ve kanama

¢ Istah kaybi (anoreksi)

¢ Karaciger fonksiyonunda ciddi bozukluk, hasar veya karaciper hiicrelerinin 8limil.
Doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

¢ Hemolitik-tiremik sendrom (akut bébrek yetmezligi, kirmizi kan hiicreleri sayisinda
azalma [mikroanjiyopatik hemolitik anemi| ve diigiik trombosit sayisi ile karakterize bir
hastalik)

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (anaflaksis/anaflaktoid reaksiyonlar), Siddetli alerjik
reaksiyonun semptomlan arasinda ani hinilti veya gégiis sikismasi, gz kapaklari, yiiz ya
da dudaklarin gigmesi, yiiz kizarmasi, tansiyon digiikliigii (hipotansiyon), garpinti
(tagikardi), trtiker, nefes darlig: (dispne), bag donmesi ve anaflaktik sok yer alir.

e Kalp yetmezlii, kalpteki kan damarlarinin tikanmasi, yiiksek kan basinci

e Inme ya da biling kaybina neden olabilecek beyinde kanama.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. CARPLATU’nun saklanmasi
CARPLATU yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Tek bir kullamim i¢indir. Kullamlmayarak arta kalan ¢ézelti atilmalidir.

Ilaglar atik su veya ¢oplerle birlikte atilmamahdir. Artik kullanmaniza gerek olmayan ilaglart
nasil atacagtnizi eczaciniza damigimiz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimet olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARPLATU yu kullanmayiniz,
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Ruhsat sahibi:

Onko ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Kosuyolu Cad. No:34, 34718 Kadikoy-Istanbul
Telefon: (0216) 544 90 00

Faks : (0216) 545 59 92

E-mail : info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Intas Pharmaceuticals Ltd.
Plot No. 457, 458
Village-Matoda,

Bavla Road, Ta. Sanand,
Dist. Ahmedabad-382 210,
Guyjarat, Hindistan

Bu kullanma talimat: 22/05/2013 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

CARPLATU inflizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasinda ve hem artan tibbi iirtiniin hem de artan
diger ¢oziicii ve ¢ozeltilerin tamarmimin atilmasinda sitotoksik ilaglar i¢in kullamlan standart
prosediirler ve zarath auklarin imha edilmesi i¢in yiiriirliikte olan yasal gereklilikler goz
dniinde tutulmahidir ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler. Kullamlmis olan
uriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Auklarinin Kontrolii Yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gegimsizlikler

Karboplatinin antineoplastik aktivitesinde azalmay1 ve ¢ozelti olusma riskini azaltmak igin,
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek aliiminyum pargalar iceren igneler, sinngalar,
kateterler ve intravendz inflizyon setleri hazirlama veya uygulama icin kullamlmamalidr.

Pozoloji / uygulama sikhifi ve siiresi:

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha 6nce tedavi uygulanmamis erigkin hastalar igin
Onerilen karboplatin dozu, kisa stireli infiizyonla (15 ile 60 dakika) intravensz yolla tek doz
seklinde uygulanan karboplatin 400 mg/m® viicut yiizey alani seklindedir. Tedavi, énceki
enjeksiyonluk karboplatin kiirinden sonra 4 hafta siireyle tekrarlanmamalidir.

Daha 6nce miyelosiipresit tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi veya anlamh &lgtide diisiik
performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar igin, baglangi¢ karboplatin dozunun 300-
320 mg,/m2 viicut ylizey alanina diigiiriillmesi énerilmektedir.

Bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda, karboplatin dozu azaltilmahdir ve glomeriiler
filtrasyon oranina gore yapilmalidur.

65 yagin istiindeki hastalarda, hastanin fiziksel durumuna bagh olarak ilk ve sonraki tedavi
kiirleri sirasinda dozaj ayarlamast gerekebilir,

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

sayimi1 >100x10%/1 ve 16kosit sayumi >4x10°/1 oldugu zaman baslatilabilir.

Karboplatin doz tayini:

Bébrek filtrasyon oram Trombosit sayim Maksimum doz (mg)
(ml/dak)
>100 >200 x 107 1 900
80 — 100 >200 x 107 1 750
60 — 80 >200 x 1071 600
>50 100 -200x 107 1 450
30 — 60 >200 x 10° 450
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Bobrek filtrasyon orani Trombosit sayim Maksimum doz (mg)
(ml/dak)
30 - 60 100 -200x 10’1 300
<30 <0.1x10°1 Kullanilmamalidir

Tedavinin ilk ayinda haftalik ve bundan sonraki her tedavi kiirii 6ncesinde kan sayimlar
yapilmalidir. Lokosit ve/veya trombosit sayumlari normal diizeylere gelmemis ise doz
azaltilmalidir. Karboplatin bobrek yoluyla atildigi ve nefrotoksik oldugundan, uygun doz,
diizenli kan sayimi ve bibrek fonksiyonunun izlenmesiyle tayin edilir.

Karboplatin dozu, diger kemik iligi veya nefrotoksik ilaglarla kombinasyon halinde
kullamildig1 zaman kontrol edilmelidir.

Yeterli verinin olmamasi nedeniyle karboplatin ¢ocuklarda kullamilmamalidir.

Karboplatin tedavisi, eger tiimor tedaviye reaksiyon géstermedigi, hastahigin tedaviye ragmen
ilerledigi ve/veya yan etkilerin tolere edilemez oldugu durumlarda sonlandirilmalidir.

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

Cozelti %5 dekstroz ¢ozeltisi veya % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Raf émrii:
Agilmars tibbi {iriin: 24 ay

(Cozelti flakondan kullamlmadan hemen 6nce ¢ekilmelidir.

Acildiktan sonra seyreltilmis ¢6zelti: Fiziksel ve kimyasal stabilite %5 dekstroz veya %0.9
sodyum kloriir ¢ozeltileri iginde 25 °C’de 24 saat boyunca gésterilmistir. Mikrobiyolojik
agidan, seyreltilen ¢ozelti derhal kullanilmalidir. Hemen kullamtmasi planlanmiyorsa %S5
dekstroz veya %0.9 sodyum kloriir ile hazirlanan ¢ozeltinin uygun sekilde saklanmasindan
kullanic1 sorumludur ve sulandirma/seyreltme kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar

altinda gergeklesmemis ise 2 - 8 °C’de en fazla 24 saat siireyle stabildir.

Saklamaya yonelik ézel tedbirler
25 °C’nin alttndaki oda sicakhiinda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimz.
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