
KISA ÜRÜN B LG S  
 

1. BE ER TIBB ÜRÜNÜN ADI 
 
CARBOPLATIN KABI 150 mg/15 ml   Çözelti 
Steril, sitotoksik 
 
2. KAL TAT F VE KANT TAT F B LE M 
Her bir flakon 
Etkin madde: 
1 ml’ sinde 10 mg karboplatin,  15ml’sinde (toplam hacim) 150 mg karboplatin içerir. 
 

 
 

 
3. FARMASÖT K FORM 
 
Infüzyon çözeltisi içeren flakon 
15 ml infüzyon için konsantre çözelti içeren berrak, renksiz-
çözelti 
 
4. KL N K ÖZELL KLER 
 
4.1. Terapötik endikasyonlar 
 

 Over karsinomu, 

 Germ hücreli tümörler, 

 Küçük hücreli akci er kanseri, 

 Di er maligniteler: 
er kanseri, malign mezotelyoma, meme kanseri, ba -boyun kanserleri 

(Larinks kanseri, nazofarinks kanseri), özofagus kanseri, mide kanseri, pankreas kanseri, mesane 
kanseri, yumu
invazif , beyin tümörleri, melanom, nöroblastom, myelom, Wilm’s tümörü, 
hepatobastom. 
 
4.2. Pozoloji ve uygulama ekli 
 

 
eri kin hastalar için önerilen 

eklinde uygulanan 400 mg/m2’dir. 

en az 2,000 hücre/mm3 3 oluncaya kadar 
 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/carboplatin-kabi-150-mg-15-ml-infuzyon-icin-konsantre-cozelti-1-adet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01XA02



ük 
performans durumu gibi risk faktörleri olan hastalar için (ECOG-Zubrod 2-4 veya Karnofsky < 
80), ba ç karboplatin dozunun % 20-  
 

me düzeylerinin tayin edilmesi önerilir. 
 
Kombinasyon kemoterapisi 
Di

 
 
Uygulama ekli: 
Karboplatin sadece intravenöz yolla 

 
 
Çözelti %5 glukoz çözeltisi veya %0,9 sodyum klorür çözeltisi ile seyreltilebilir. 
 

lemi, koruyucu eldivenler, yüz maskesi ve koruyucu giysiler kullanan, güvenli 
tirilmelidir. 

 
Enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek alüminyum parçalar içeren i neler veya 

 
Alüminyumun karboplatin enjeksiyonu ile reaksiyona girer ve çökelti olu umuna ve/veya 

 
 
Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler: 
 
Böbrek/Karaci er yetmezli i: 
Kreatinin klerens de erleri <60 ml/dak. olan hastalar, iddetli miyelosupresyona (Kemik ili inin 

iddetli lökopeni, nötropeni veya 
a la tur: 

 
 
Kreatinin Klerensi    Ba  
41-59 mL/dak.    250 mg/m2 I.V. 
16-40 mL/dak.    200 mg/m2 I.V. 
 
Kreatinin klerensi dakikada 15 mL veya daha az olan has ili kin 
tedavi tavsiyesine olanak verecek yeterli veriler mevcut de ildir. 
 

çin geçerlidir. Müteakip dozajlar, 
r miyelosupresyon düzeyine göre  

 
Pediyatrik popülasyon: 

 



 
Geriyatrik popülasyon: 
65 ya tedavi kürleri 

 
 
4.3. Kontrendikasyonlar 
CARBOPLATIN KABI a a  

- Karboplatin ve/veya platin içeren bile i herhangi bir maddeye kar
a   

- iddetli miyelosupresyonlu hastalarda, 
- Öncesinde mevcut olan iddetli böbrek yetmezli i (kreatinin klerensi <30 ml/dak) olan 

hastalarda, 
-  
- Emzirme döneminde, 
-  
- Çocuklarda, 
-  

 
 

hekimler 
böbrek ve karaci er fonksiyon testleri düzenli olarak 

inin anormal depresyonu ya da anormal böbrek veya karaci er fonksiyonu 
 

 
Hematolojik toksisite: 
Lökopeni, nötropeni ve trombositopeni doza ba  

iyile me sa lanana kadar izlenmelidir. En dü ük nokta, tek ba tin enjeksiyonu verilen 
hastalarda ortalama 21. günde, karboplatin enjeksiyonunu di er kemoterapötik ajanlar ile birlikte 
alan hastalarda ise 15. günde görülür. Genelde, enjeksiyonluk 

ceki 
enjeksiyonluk karboplatin küründen sonra 4 
hücre/mm3  
 

ekilde görülerek, çok nadir olarak transfüzyon gerektirir. 
 
Miyelosupresyonun iddeti, önceden tedavi görmü (Özellikle sisplatin ile) ve/veya böbrek 
fonksiyon bozuklu  

kan 
er 

miyelosupresif tedavi ek üzere 
 

 
Alerjik reaksiyonlar: 
Di u gibi, en çok perf reaksiyonlar 

tomatik tedavi 



gerektirebilir. Tüm platin bile ikleri ile bazen ölümcül olan çapraz reaksiyonlar bildirilmi tir 
(Bkz. bölüm 4.3 ve bölüm 4.8). 
 
Renal toksisite: 
Karboplatinin hematopoietik sistem üzerindeki etkileri böbrek fonksiyonu normal olanlara 
böbrek yetmezli i olan hastalarda daha belirgin ve daha uzun sürelidir. Bu riskli grupta 
karboplatin tedavisi özellikle dikkatli  
). 
 
Nörolojik toksisite: 
Periferik nörolojik toksisite, parestezi ve osteotendinöz olacak 

üzeri hastalarda ve/veya önceden 
sisplatin ile tedavi görmü e ve nörolojik muayeneler 
gerçekle tirilmelidir. 
 
Böbrek yetmezli i olan hastalara tavsiye edilenlerden daha yüksek dozlarda enjeksiyonluk 
karboplatin verildi tir. 

fta içerisinde görmenin tamamen veya 
ti i görülmü tür. 

 
 

malarda, 
karboplatin ile tedavi edilen hastalarda iddetli trombositopeni geli hastalardan 
daha fazla idi. Ya belirlenirken böbrek 

 
 
Di er: 

tir. Ototoksisite, çocuklarda daha 
belirgin olabilir. Pediyatrik hastalarda, gecikmi ba bildirilmi tir. 
Bu popülasyonda, uzun süreli odyometrik izlem tavsiye edilir. 
 
Karboplatin gibi kemoterapötik ajanlar ile ba
atenüe a nlara yol açabilir. Karboplatin verilen 

tive a uygulanabilir, ancak 
bu tür a  
 
4.5. Di imler ve di er etkile im ekilleri 

antikoagülanlar ile tedavisine kadar verildi inde, hast
e ilimindeki de i kenli in fazla 
etkile  
gerektirir. 
 
E  
-  
Tavsiye edilmeyen e  



-   
 

Bu durumda (Poliomyelit) inaktif a  
- Fenitoin, fosfenitoin 

ba

 
 
Dikkat edilmesi gereken e  
- Siklosporin (Ve ekstrapolasyon ile takrolimus ve sirolimus): 
Lenfoproliferasyon riski ile birlikte a upresyon. 
- Aminoglikozidler: 
Karboplatin ile aminoglikozid antibiyotiklerin e zama yetmezli i 
olan hastalarda kümülatif nefrotoksisite ve kulak toksisitesi nedeniyle dikkate  
-  

kulak 
 

 
Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler: 
 
Böbrek/Karaci er yetmezli i: 
Kreatinin klerens de erleri <60 ml/dak. olan hastalar, iddetli miyelosupresyona (Kemik ili inin 

iddetli lökopeni, nötropeni veya 
a tutulmu tur: 

 
Kreatinin Klerensi    Ba  
41-59 mL/dak.    250 mg/m2 I.V. 
16-40 mL/dak.    200 mg/m2 I.V. 
 
Kreatinin klerensi dakikada 15 mL veya daha az olan has ili kin 
tedavi tavsiyesine olanak verecek yeterli veriler mevcut de ildir. 
 

tavsiyelerinin tümü, ilk tedavi kürü için geçerlidir. Müteakip dozajlar, 
miyelosupresyon düzeyine göre  

 
Pediyatrik popülasyon: 

m yoktur. 
 
4.6. Gebelik ve Laktasyon 
 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi D’ dir. 
 
Çocuk do um kontrolü (Kontrasepsiyon) 
Çocuk do konusunda 

rlar ve etkili do  



 
Gebelik dönemi 
Karboplatin’in gebelik ve/veya fetüs/yeni do an üzerind

 
karboplatinin 

embriyotoksik ve teratojenik oldu u gösterilmi malar 
yürütülmemi tir. E ise veya hasta 

ise, hasta, karboplatin tedavisinin fetüs üzerindeki 
 

 
CARBOPLATIN KABI  
 
Laktasyon dönemi 
Karboplatinin anne sütüne geçip geçmedi i bilinmemektedir. Laktasyon döneminde tedavi gerekli 
görülmü  
 
Üreme yetene i/Fertilite 
Antineoplastik tedavi gören hastalarda, amenore veya azoospermiye yol açan gonadal 
supresyon una ba dönü ümsüz 

erlendirmeyi zorla itli antineoplastik ilaç 
bozuklu u derecesinin tahminini 

güç hale getirir. 
 
Karboplatin tedavisi uygulanan üreme ça aki erkek tedaviden 

nedeniyle tedaviye 
ba lamadan önce s önerilmelidir. 
 
Do gerekti i 
belirtilmelidir. 
 

 
rindeki etkilere ili ma gerçekle tirilmemi tir. 

Bununla birlikte, CARBOPLATIN KABI  
ototoksisiteye yol açabilece inden, hastalar bu olayl üzerindeki 
potansiyel etkisi  
 
4.8. stenmeyen etkiler 

 
 

 
dilen terimi ve a a

  1/100 ila 
<  1/1.000 ila < 1/100); seyrek (  1/10.000 ila < 1/1.000); çok seyrek (< 
1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 
 



  MedDRA Terimi 
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar  Enfeksiyonlar* 
yi huylu ve kötü huylu 

neoplazmalar (Kistler ve 
polipler dâhil) 

Bilinmiyor Tedaviye ba sekonder malignite 

  Trombositopeni, nötropeni, lökopeni, anemi 

 Hemoraji* 

Bilinmiyor Kemik ili i yetmezli i, febril nötropeni, 
hemolitik-üremik sendrom 

Ba   Hipersensitivite, anafilaktoid reaksiyon 

Metabolizma ve beslenme 
 

Bilinmiyor Dehidrasyon, anoreksi, hiponatremi 

  
 

Periferik nöropati, parestezi, osteotendinöz 
reflekslerde azalma, duyusal bozukluk, 
disguzi 

Bilinmiyor Serebrovasküler olay* 

  Görme bozuklu u 
 

  Ototoksisite 

 
 

 Kardiyovasküler bozukluk* 

Bilinmiyor Kalp yetmezli i* 

 Bilinmiyor Embolizm*, hipertansiyon, hipotansiyon 

Solunum, gö  
 

 Solunum bozuklu u, interstisyel akci er 
 bronkospazm 

 
 

 Kusma,  

 Diyare, konstipasyon, mukoz membran 
bozuklu u 

Bilinmiyor Stomatit 

Deri ve deri-
 

 

  

Bilinmiyor Ürtiker, döküntü, eritem, ka  

Kas iskelet 
 

  

   

Genel bozukluklar ve uygulama  Asteni 



bölgesine ili  
 

Bilinmiyor Enjeksiyon yeri nekrozu, enjeksiyon yeri 
reaksiyonu, enjeksiyon yeri 
ekstravazasyonu, enjeksiyon yeri eritemi, 
halsizlik 

Ara  
 

 Kreatinin renal klerensinde azalma, kanda 
üre 
aspartat  
karaci er fonksiyon testi, kanda sodyum 

nda 
kanda magnezyum 

 
 

 

* <  ölümcül kardiyovasküler olaylar kalp yetmezli i, 
embolism ve serebrovasküler olay kombinasyonunu içerir. 
 

 
erleri normal olan 

hastalarda, 50.000/mm3 trombositopeni, 
nötropeni ve 2,000/mm3 

ük 
nokta gen Enjeksiyonluk karboplatinin di er miyelosupresif 
bile ikler veya tedavi ekilleriyle kombinasyonu, miyelosupresyonu kötüle tirebilir. 
 
Miyelotoksisite, özellikle sisplatin ile önceden tedavi görmü hastalarda ve böbrek fonksiyon 
bozuklu u olan hastalarda daha iddetli görülür. Performans durumu dü ük olan hastalarda da 

tir. Bu etkiler, genellikle geri dönü ümlü olmakla 
birlikte, karboplatin verilen has  %5’inde enfeksiyöz ve hemorajik 

 
 

 
Normal ba de erleri 
ile anemi gözlenmi rtan maruziyet ile birlikte 

gösterir. 
 
Ba  
Ürün enjekte edildikten sonraki dakikalarda, bazen ölümcül olan anafilaktik reaksiyonlar ortaya 

ikardi, dü ok bronkospazm. 
 

 
unlukla 

parestezi ve osteot üzeri hastalar, önceden 
sisplatin ile tedavi görmü hastalar ve enjeksiyonluk karboplatin ile uzun süreli tedavi alan 
h  
 



 
de i iklikleri) meydana gelmi tir. 
 
 

latini kombinasyon halinde alan 
 

 
 

- i itme 
eri odiyometrik incelemeler ile bulunmu tur. 
 

 
Daha önce sisplatin ile tedavi edilen ve bu ekilde tedavi ile ili kili i en 

ma fonksiyonunda daha ileri bir alevlenme 
meydana gelmektedir. 
 

 
n %65’inde kusma meydana gelmi iddetli düzeydedir. 

tir. Önceden tedavi görmü  
(Özellikle önceden sisplatin ile tedavi edilen hastalar) kusmaya daha çok e ilimli oldu u 
görülmü  kaybolur ve antiemetik 

 enjeksiyonluk karboplatin ile di er 
emetojenik bile iklerin kombinasyonunda meydana gelir. 
 
Di er gastrointestinal  
konstipasyonu içermektedir. 
 

 
 ve/veya zorunlu diürez olmadan verilmi

inde, seyrek olarak anormal böbrek fonksiyonu 
geli mi i, %14’ünde kan üre azotu yüksekli i 
ve %5’inde ürik asit yüksekli u hafif 

ümlüdür. Kreatinin klerensinin, karboplatin enjeksiyonu verilen hastalarda en 
hassas böbrek fonksiyonu oldu nda, 
ba eri 60 mL/dak. veya daha fazla 
azalma meydana gelmi tir. 
 
Ara  

serum potasyum, %22’sinde serum kalsiyum ve 
%29’unda serum magnezyum de erlerinde azalma görülmü tür. Özellikle, erken hiponatremi 

tir. Elektroli
olmadan seyreder. 
 
Normal ba lam bilirubin, %15'inde SGOT ve 
%24'ünde alkalen fosfataz yüksekli i gibi karaci er fonksiyonunda de i iklik gözlenmi tir. Bu 
de i dönü ümlü olmu tur. Yüksek 



dozlarda karboplatin verilen ve otolog kemik ili i nakli er 
fonksiyon testlerinde ciddi yükselme meydana gelmi tir. 
 
Yüksek doz karboplatin verili inden sonra, akut fulminan karaci er hücre nekrozu 
gözlenmi tir. 
 
Di er istenmeyen etkiler: 
Karboplatin içeren sitostatik kombinasyon tedavilerinden sonra sekonder akut maligniteler 
bildirilmi tir. 
Nadiren alopesi, ü üme ile ate , mukozit, asteni, halsizlik ve disguzi bildirilmi tir. 
zole vakalarda, hemolitik-  
zole kardiyovasküler olay (Kalp yetmezli  

tir. 
tir. 

 
Lokal reaksiyonlar: 

i me, ürtiker, ekstravazasyon ile birlikte 
nekroz) bildirilmi tir. 
 

 

olarak izlenmesine olanak 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 
 
4.9. Doz a  
Karboplatin için spesifik bir antidot yoktur. A er ve i ve ya 
da miyelosupresyona neden olabilir. Tavsiye edilenden daha yüksek enjeksiyonluk 

 
 
5. FARMAKOLOJ K ÖZELL KLER 
 
5.1. Farmakodinamik özellikler 
Farmakoterapötik grup : Antineoplastik ilaçlar (Platin Bile ikleri) 
ATC kodu    : L01XA02 
 
Karboplatin, sitotoksik inorganik bir a l kompleksidir. Karboplatin DNA ba

lanma yaparak DNA sentezini inhibe eder. Hayvan 
 

 
5.2. Farmakokinetik özellikler 
Emilim: 
ntravenöz uygulamadan sonra, de i memi karboplatinin, ultrafiltre olan platinyum ve total 

platinyum içeri inin maksimum plazma konsantrasyonu ve EAA (E de eri uygulanan 
doz ile lineerlik gösterir. 



 
Da  

eklinde uygulamadan sonr
kineti , de i memi karboplatin ve platinyumun 
ba ½ ) 90 dakika ve toplam platinyum için 100 
ba ½ ) 6 saat ve toplam platinyum için 24-
40 saattir. 
 
Tekrarlanan uygulamalardan sonra (5 gün, intravenöz olarak uygulanan karboplatin tek 

lk uygulama günündeki farmakokinetik 
parametreler, 2-5 günlük uygulamalardan sonrakilerle hemen hemen  
 
Eliminasyon: 

- l 24.saatte 
bu oran %90’dan büyüktür. Karboplati Uygulanan 
dozun %60-80’i 24 saatte idrara geçmektedir. 
 

fonksiyonu 
bo aksi takdirde 
karboplatinin miyelosupresif etkisi artar. 
 
5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri: 

malarda, karboplatinin sitotoksik, mutajenik ve embriyotoksik oldu u 
gösterilmi tir. Ürün esas olarak Avrupa Birli di er ürünlere 

ekilde bilinmektedir ve etkinli i çe itli 
 

 
6. FARMASÖT K ÖZELL KLER 
 
6.1.  
Enjeksiyonluk su 
 
6.2. Geçimsizlikler 

ma riskini azaltmak için, 
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek alüminyum parçalar içeren i neler, 
kateterler ve intravenöz infüzyon setle  
 
6.3. Raf ömrü 
24 ay. 
 
6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 

 
I  
Ürünün seyreltildikten sonraki saklama ko u   
 

i ve içeri i 



15  
 
6.6. Be  er özel önlemler 

 
 
CARBOPLATIN KABI ve di hamile 

 
 
nfüzyon çözeltisinin  konusunda 

e itimli sa
oruyucu gözlük ve eldiven temin edilmelidir. 

Kull  
 

 
oC 

Kimyasal: Büyük hacimdeki sularla seyreltilir; 48 saat bekletilir. 
 

 
 
CARBOPLATIN KABI infüzyon çözeltisinin haz ürünün hem de 
artan di  

a edilmesi için yürürlükte olan yasal gereklilikler göz önünde 
erekliliklere uygun olarak imha olan ürünler ya 

da at kontrolü yönetmeli  
yönetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir. 
 

 
CARBOPLATIN KABI  
Çözelti %5 glukoz çözeltisi veya%0.9 sodyum klorür çözeltisi ile seyreltilebilir. 

Hemen 

-8oC'de en fazla 24 saat süreyle 
 

 
 

 Karboplatin 
konsantrasyonu (mg/ml) 

 Stabilite 
Süresi (saat) 

%5 glukoz çözeltisi 0.4 - 2 
koruyunuz 

72 

%0.9 sodyum klorür 
çözeltisi 

2 2-8o  24 

 
Bununla birlikte %0.9 sodyum klorür çözeltisi ile seyreltilen infüzyonluk çözeltinin 
seyreltildikten hemen sonra  



 

enjekt
 

 
7. RUHSAT SAH B  

 
Maslak Mah., Eski Büyükdere Cad., 

No:9/80, Kat:4, 34398,  
Tel:        (212) 365 56 56  
Faks:      (212) 365 56 99 
E-posta:  info.turkey@ fresenius-kabi.com 
 
8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
 
2021/20 
 
9. LK RUHSAT TAR H /RUHSAT YEN LEME TAR H  
 

tarihi:   09.02.2021 
Ruhsat yenileme tarihi:  
 
10. KÜB’ÜN YEN LENME TAR H  


