KULLANMA TAL IMATI

CARBODEX 150 mg/15 mll.V. infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon
Damar icine uygulanir.
« Etkin madde:Her 1 ml'sinde 10 mg karboplatin

e Yardimci MaddelerEnjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Egerilave sorunlariniz olursa, litfen doktorunuzgaeczaciniza dagniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenaittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.

5=

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek veys

dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARBODEX nedir ve ne igin kullanilir?

2. CARBODEX' i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekier
3. CARBODEX nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CARBODEX’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CARBODEX nedir ve ne i¢in kullanilir?
CARBODEX, 15 ml'lik enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ddet flakonseklindedir. CARBODEX,

etkin madde olarak 150 mg karboplatin icermektedir.
CARBODEX antineoplastik (Kanser tedavisinde kullaniilaglar) &ir metal kompleksleri

grubuna ait, sitostatik (Hicre bolinmesini durdyiralan bir ilagtir. CARBODEX tek bana

veya dger kanser ilaclariyla birlikte uygulanabilir.
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CARBODEX agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Yumurtalik kanseri,

— Testis germ hticre timorleri,

— Kuguk hucreli akgier kanseri,

— Diger kotu huylu kanserler:

Klcuk hucreli dg1 akciger kanseri, koti huylu akger zari kanseri (Mezotelyoma), meme
kanseri, bgboyun kanserleri, 6zofagus (Yemek borusu) kansmige kanseri, pankreas
kanseri, idrar kesesi kanseri, yugalh doku ve kemik kanserleri, lenf kanserleri, beitt

kanserleri.

2. CARBODEX:'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekerer

CARBODEX:'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Karboplatin veya platin icerengdr ilaclara kag asiri duyarhliginiz (Alerjiniz) varsa,

* Hamileyseniz,

* Bebeinizi emziriyorsaniz,

» Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (Kreatinin klesen30 ml/dakika),

» Kan hucrelerinizde bir dengesizlik varsa (Ciddi elgstpresyon; kemik ginin yeterli
kan hicresi tretmemesi),

» Kanamall tumorleriniz varsa,

* Es zamanli olarak sari hummgst olmusaniz,

« CARBODEX cocuklarda kullaniimamalidir.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse ve kidounuz veya hesgireniz ile
konwmadiysaniz, vakit gecirmeden ve Urint kullanmadangmalisiniz.

Bu madde yalnizca, yeterli izlem ve gozetlemeyeunyigosullar altinda uzman birimlerde bir
onkoloji uzmaninin nezaretinde kullaniimalidir.

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

fonksiyonunuz da izlenecektir.
CARBODEX'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Ciddi miyelostipresyon gelrse, size ilave transflizyon (kan nakli) verilebili

Bulanti ve kusmayi 6nlemek igin, her terapiden &size ilag verilecektir.
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Alerjik reaksiyonlar influzyonun (damardan ilacin takimasinin) bgladigi dakikalarda
olusabilir.
Genellikle, CARBODEX ayda bir kereden daha sik lvesyecektir.

Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen doktorunuza

danginiz.

CARBODEX:'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
CARBODEX yiyecek ve iceceklerle birlikte kullaniliéib

Hamilelik:

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

CARBODEX, ciddi dgum kusurlarina neden olabilir. Bu nedenle CARBODEXmile
kadinlarda kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eezacin

danginiz.

Erkek hastalar:

CARBODEX uygulanan Ureme gadaki erkek hastalara, tedavi sirasinda ve teéavid
sonraki alti aylik surede cocuk sahibi olmamalarerdmektedir. CARBODEX tedavisinin
ureme yeteng Uzerindeki kalici etki olasgl nedeniyle tedaviye hnmadan 6nce erkek

hastalara ayrica spermlerin korunmasina yoneliksdaamlik hizmeti almalari dnerilmektedir.

Emzirme:
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
CARBODEX’'in anne sutine gecip gegmg@dbilinmemektedir. Tedavi sirasinda bghezi

emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanimi tzerindeki etkilerakiin calsma gerceklgtiriimemistir.

Bununla birlikte, CARBODEX bulanti, kusma, gérmeoamallikleri ve ototoksisiteye yol
acabilecginden, hastalar bu olaylarin ara¢ veya makine kutha Gizerindeki potansiyel etkisi

konusunda uyariimalidir.
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CARBODEX:'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CARBODEX sari hummasasiyla birlikte kullaniimamaldir.

CARBODEX:’in canli (atenlie)salar ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBODEX’in fenitoin (Caitli tipte havale ve ndbetleri tedavi etmek icinllanilir) ile
kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBODEX’in aminoglikosidler (Antibiyotikler) vey&ivrim ditretikleri {drar soktiriculer)
ile birlikte verilisi, bobreklerde ya da kuten duyma ile denge fonksiyonlarinda hasara yol
acabilir.

CARBODEX kemik iliginde kan hicre okwmunu etkiledii bilinen ilaclarla birlikte

kullaniimasi tavsiye edilmez.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARBODEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Normal olarak CARBODEX ayda bir kez inflzyseklinde uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
CARBODEX, size uzman bir doktor tarafindatoplardamar igine uygulama vyolu ile

verilecektir.

Degisik yas gruplart:

Yaslilarda kullanimi:

65 yaIn Ustindeki hastalarda hastanin fiziksel durumioaigh olarak ilk ve sonraki tedavi
kurleri sirasinda dozaj ayarlamasi gerekebilir.

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda CARBODEX kullanimi 6nerilmemektedir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Kreatinin klerens dgerleri <60 ml/dak. olan hastalagjddetli miyelosipresyona (Kemik

ili ginin baskilanmasi) yonelik daha yluksek risk altothda

Kreatinin klerensi dakikada 15 mL veya daha az dlastalarda karboplatin kullanimingkiin
tedavi tavsiyesine olanak verecek yeterli verilevout dgildir.

Eger CARBODEX etkisinin cok gucli veya zayif glitha dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARBODEX kullandysaniz:
Doktorunuz, durumunuza goére sizegdo dozun verilmesini ggayacaktir. Fazla kullanim
durumda, yan etkilerde atiyasayabilirsiniz. Doktorunuz, bu yan etkiler igin teda

uygulayacaktir.

CARBODEX icin 6zel bir antidot (zehirlenmede toksikiyi onleyici ilag) yoktur.

CARBODEX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kollgsaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

CARBODEX:'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

CARBODEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CARBODEX ile tedavi sonlandiniginda olgabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin

doktorunuza daginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilacglar gibi, CARBODEX:'in icegginde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, CARBODEX kullaniyorsaniz gortilebve bu nedenle belirli 6nlemlere
ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikliklari:
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Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla géruilebilir.

Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’'unda goérulebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10'unda goliteb

Seyrek: 10000 hastanin 1 ila 10’unda gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin esitiyor

Cok yaygin:

Alyuvar, akyuvar ve trombositlerdeki (Kan hicre)atesisiklikler (Miyelostpresyon)
Anemi (Kansizlik)

Bobrekteki kreatinin klerensinde azalma ve kandgaits!

Anormal karagier enzim diuzeyleri

Karin grisi

Kandaki tuz dizeylerinde azalma

Bulanti ve kusma

Yaygin:

Hasta hissetme veya hasta olma, gribe benzer san@ofeksiyonlar)
Kanda bilirubin, kreatinin ve Urik asit agtl

Alisilmadik morarma veya kanamistenmeyen kanama durumlari)
Ishal, kabizlik, dudakta yara veyaadilserleri (Miikosit)

Kizarikhk, kurdgen, cilt kizarmasi, kanti, yiksek atgedahil alerjik reaksiyonlar
Kulaklarda ¢inlama (Tinitus), duyusal bozukluk weyoha kaybi
Ignelenme (Periferik noropati)

Tat deisiklikleri

Gegici olarak gorme kaybi dahil gecici gorsel raiatklar

Kalp sorunlar

Nefes darlgl ve/veya 6ksiirmeye neden olan gkclerin skarlamasi
Sac dokulmesi, ciltteki bozukluklar

Urojenital bozukluk

Alisilmadik yorgunluk veya zayiflik hissi

Vicut dayanikiginda kayip veya olmamasi

Tam veya kismi gorme kaybina neden olabilecek gptikde enflamasyon (Optik norit)
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Sikhgi bilinmeyen ve dger yan etkiler:

Kismi duyma kaybi

Bobreklerdeki hasar (Renal toksisite)

Ikincil habis (Kot huylu) tumorler

Kendinizi hasta hisseffiniz veya hasta oldiunuz icin aldginiz ilaglarla ¢gu kez iliskili
merkezi sinir semptomlari

Enfeksiyona dair bir kanit olmaksizin @tee titremeler

Enjeksiyon yeri cevresinde kizariklikjsme ve &n veya oOlu deri (Enjeksiyon yeri
reaksiyonu)

Dusuk akyuvar seviyeleri nedeniyle yiksek séte birlikte iyi hissetmeme (Febril
notropeni)

Hayati tehlikesi olan enfeksiyonlar ve kanama

Istah kaybi (Anoreksi)

Karacger fonksiyonunda ciddi bozukluk, hasar veya kamcihucrelerinin 6lima.
Doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

Hemolitik-Uremik sendrom (Akut bobrek yetmez)i kirmizi kan hucreleri sayisinda
azalma [Mikroanjiyopatik hemolitik anemi] ve glik trombosit sayisi ile karakterize bir
hastalik)

Siddetli alerjik reaksiyonlar (Anafilaksis/anafilaktl reaksiyonlar). Siddetli alerjik
reaksiyonun semptomlari arasinda ani hiriltl ved@ig siksmasi, goz kapaklari, yiz ya
da dudaklarinsismesi, yuz kizarmasi, tansiyon stikligt (Hipotansiyon), carpinti
(Tasikardi), urtiker, nefes dagh (Dispne), badonmesi ve anafilaktikok yer alir.

Kalp yetmezIgi, kalpteki kan damarlarinin tikanmasi, yuksek kasinci

Inme ya da biling kaybina neden olabilecek beyirateakna.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhanigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. CARBODEX’in saklanmasi
CARBODEX'i gocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’ nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Istktan korumak icin orijinal ambalajinda saklanmalid

Tek bir kullanim icindir. Kullaniimayarak arta kalgozelti atilmahdir.
Ilaclar atik su veya coplerle birlikte atiimamalidirtik kullanmaniza gerek olmayan ilaglari

nasil atacginizi eczaciniza dasin. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimci ddaca

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARBODKXIlanmayiniz.

Ruhsat sahibi

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Davutpga Cad. Cebe Ali Bey Sok.

No: 12 34020 Topkad@®TANBUL

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR

Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

CARBODEX inflzyon c¢ozeltisinin hazirlanmasinda verhartan tibbi Griniin hem de artan
diger ¢ozuci ve cozeltilerin tamaminin atilmasindataiitsik ilaglar icin kullanilan standart
prosedurler ve zararl atiklarin imha edilmesi igiarirlikte olan yasal gereklilikler g6z
onunde tutulmalidir ve bu gerekliliklere uygun alaimha edilmelidirler. Kullaniimargiolan
drtnler ya da atik materyaller “Tibbi Grunlerin kail yonetmelgi” ve “Ambalaj atiklarinin

kontroll yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilidé.

Gecimsizlikler
Karboplatinin antineoplastik aktivitesinde azalmag cozelti olgma riskini azaltmak igin,
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek alUmmmyparcalar icerengneler, siringalar,

kateterler ve intraveno6z infiizyon setleri hazirlaraga uygulama igin kullanilmamalidir.

Pozoloji/ uygulama siklgl ve suresi

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha 6nce tedayulanmany eriskin hastalar icin
Onerilen karboplatin dozu, kisa sireli inflizyonld (la 60 dakika) intravendz yolla tek doz
seklinde uygulanan karboplatin 400md/miicut yiizey alanieklindedir. Tedavi, &nceki

enjeksiyonluk karboplatin kirinden sonra 4 hafregé tekrarlanmamalidir.

Daha 6nce miyelosipresif tedavi ve/veya radyoteuggulanmasi veya anlamli 6lgctidesdk
performans durumu gibi risk faktérleri olan hastagn, balangi¢ karboplatin dozunun 300-

320 mg/ni viicut yiizey alanina diiriilmesi 6nerilmektedir.

Bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda, karboplatozu azaltilmalhdir ve glomeruler

filtrasyon oranina gore yapiimalidir.

65 yaIn Ustindeki hastalarda, hastanin fiziksel durumbaih olarak ilk ve sonraki tedavi

kurleri sirasinda dozaj ayarlamasi gerekebilir.

Kreatinin klerens dgerleri <60 ml/dak. olan hastalardaki karboplatirzaoaagidaki tabloda
belirtildigi gibi bobrek fonksiyonlarina gére ayarlanmalidfarboplatin tedavisi, trombosit

sayimi>100 x 18/l ve l6kosit sayimp4 x 10/I oldugu zaman bgatilabilir.
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Karboplatin doz tayini:

Bobrek filtrasyon orani (ml/dak Trombosit sayim hdanum doz (mg)

> 100 > 200 x 10 900

80 — 100 > 200 x 1d 750

60 — 80 > 200 x 110 600
> 50 100 — 200 x 1d 450

30 - 60 > 200 x 0 450

30 - 60 100 — 200 x 10 300
<30 < 0.1 x 18I Kullaniimamalhdir

Tedavinin ilk ayinda haftalik ve bundan sonraki bedavi kirti 6ncesinde kan sayimlari
yapiimahdir. Lokosit ve/veya trombosit sayimlarormal dizeylere gelmemiise doz
azaltiimahdir. Karboplatin bobrek yoluyla atgdive nefrotoksik oldgundan, uygun doz,

duzenli kan sayimi ve bdbrek fonksiyonunun izlernigiegayin edilir.

Karboplatin dozu, gier kemik iligi veya nefrotoksik ilaglarla kombinasyon halindél&mildig

zaman kontrol edilmelidir.

Yeterli verilerin olmamasi nedeniyle karboplatircgklarda kullanilmamalidir.

Karboplatin tedavisi, gr timor tedaviye reaksiyon gosternigdhastalgin tedaviye ramen

ilerledigi ve/veya yan etkilerin tolere edilemez ofgudurumlarda sonlandiriimahdir.

Karboplatin  yalnizca sitostatik tedavi konusunda nedemli hekimler tarafindan

uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Karboplatin sadece intraventz yolla kullanima yiktiel Cozelti kisa sureli (15 ila 60 dakika)
intraveno®z infizyonla uygulanmalhdir.

Cozelti %5 glukoz ¢ozeltisi veya %0.9 sodyum klogdeeltisi ile seyreltilebilir.

Uriiniin seyreltilmesine ikin talimatlar:

CARBODEX seyreltimeden kullaniimamalidir.
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Mikrobiyolojik acidan, seyreltilen co6zelti derhalulkaniimalidir. Hemen kullaniimasi
planlanmiyorsa c¢Ozeltinin uygugekilde saklanmasindan kullanici sorumludur (seyrelt
kontrolli ve valide edilnyi aseptik keullarda yapilmady sirece 2-8°C’de en fazla 24 saat

sureyle saklanmalidir).

Bu islem aseptik kgullarda yapildginda gagidaki stabilite verileri (fiziksel ve kimyasal)
seyreltiimg ¢ozelti icin gegerlidir:

. Karboplatin Stabilite Sures
Taslyici ¢cozelti Kosullar
Konsantrasyonu (mg/ml (saat)
%5 glukoz ¢ozeltisi | 0.4-2 Oda sicaili 1siktan| 72
koruyunuz
%0.9 sodyum Kklorir 2 2-8 °C/ giktan koruyunuz | 24
cOzeltisi

Bununla birlikte %0.9 sodyum klorir c¢ozeltisi ileeyseltilen inflzyonluk c¢o6zeltinin
seyreltildikten hemen sonra kullaniimasi 6nerilneelkt

Karboplatin sadece intravenoz yolla kullanima yiktiel Cozelti kisa sireli (15 ila 60 dakika)
intraveno®z infizyonla uygulanmalhdir.

Karboplatin aliminyumla reaksiyona gigthden aliminyum igeren infizyon malzemeleri,
enjektorler ve enjeksiyorgmeleri ile kullanilmamalidir. Kullanilg takdirde ¢okelmeye neden

oldugundan antineoplastik aktivitenin azalmasina yol aictaudir.
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