Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/carboplatin-kocak-150-mg-15-ml-iv-infuzyon-icin
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1XA02

KULLANMA TALIMATI

CARBOPLATIN-DEM 150 mg/15 mL i.v. infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 mL’sinde 10 mg karboplatin

Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. CARBOPLATIN-DEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARBOPLATIN-DEM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CARBOPLATIN-DEM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CARBOPLATIN-DEM in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. CARBOPLATIN-DEM nedir ve ne icin kullamhir?
CARBOPLATIN-DEM karboplatin ad1 verilen etkin madde igeren bir ilagtir.

CARBOPLATIN-DEM bir cam flakon igerisinde renksiz -agik sar1 renkli, berrak bir ¢6zelti olarak
takdim edilmektedir.

CARBOPLATIN-DEM ambalaji, 15 ml’lik enjeksiyonluk ¢ozelti igeren 1 adet flakon seklindedir.
Her bir CARBOPLATIN-DEM flakonu, etkin madde olarak 150 mg karboplatin i¢germektedir.

CARBOPLATIN-DEM antineoplastik (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) agir metal kompleksleri
grubuna ait, sitostatik (hiicre boliinmesini durduran) olan bir antineoplastik (antikanser) ilactir.

CARBOPLATIN-DEM tek basina veya di ger kanser ilaglariyla birlikte uygulanabilir.

Bu ilag yumurtalik, kiigiik hiicreli akciger kanseri ve bas ve boyunda skuaméz hiicreli kansere (bir
cilt kanseri tipi) karsi kullanilmaktadir.
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CARBOPLATIN-DEM ayrica lokal niiks (iyilesme doneminden sonra hastaligin belirtilerinin tekrar
ortaya ¢ikmasi) veya uzak metastaz (bir kanserin lokal belirtilerinin bulundugu yerden, dogrudan

baglantili olmadigi viicudun baska bélgelerine tasinmasi-yayilmasi) durumunda rahim agzi
kanserinin hafifletici (palyatif) tedavisinde de kullanilmaktadir.

2. CARBOPLATIN-DEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CARBOPLATIN-DEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Karboplatin veya platin igeren diger ilaglara kars1 agir1 duyarlihginiz (alerjiniz) varsa,
Hamileyseniz,

Bebeginizi emziriyorsaniz,

Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (glomeriiler filtrasyon hizi1 <30 mL/dk),

Kemik iligi fonksiyonunuz bozulmussa,

Kanamali tiimérleriniz varsa.
CARBOPLATIN-DEM cocuklarda kullamilmamalidir.

CARBOPLATIN-DEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger:

e Bobrek fonksiyonunuz yetersizse dikkatli kullanimz. CARBOPLATIN-DEM’in hematopoietik (kan
yapimi) sistemi {lizerindeki etkisi, bobrek fonksiyonu normal olan hastalara kiyasla bobrek
yetmezligi olan hastalarda daha uzun siireli ve daha belirgindir. Bu riskli hasta grubundaysaniz
CARBOPLATIN-DEM tedavisi 6zellikle dikkatli sekilde uygulanmalidir.

e Yiiksek dozlarda karaciger enzimlerinde ciddi anormallikler yapabileceginden bu tiir hastalarda ilgili
testlerin siklikla izlenmesi gerekmektedir.

e Gerektiginde dozaj ayarlamasi yapilmasi amaciyla, ozellikle diger miyelosiipresif (kemik iligi
fonksiyonlarim baskilayan) ilaglarla kombinasyon tedavisinde tedavi uygulanmayan aralikta platelet
(kanin pihtilagmasim saglayan kan hiicresi) ve kan sayimi parametrelerinin dikkatli izlenmesi
gereklidir.

Bu uyarilar gegmigsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CARBOPLATIN-DEM’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmas::
CARBOPLATIN-DEM yiyecek ve i¢eceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o CARBOPLATIN-DEM, genetik materyale zarar vererek anne karnindaki cocugu etkileyebilir ve
cesitli sakathklara neden olabilir. Bu nedenle CARBOPLATIN-DEM hamile kadinlarda
kullanilmamalidir.

e Tedavi sirasinda hamile kalirsamz genetik konularinda danismanlik almalisiniz.
e Hamileyseniz ve bagka bir tedavi segenegi miimkiin degilse, bu tedavinin anne karmindaki ¢ocuk igin
zararh etkilere iliskin riskleri hakkinda tibbi danismanlik almalisimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.



Emzirme:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARBOPLATIN-DEM’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Tedavi sirasinda bebeginizi
emzirmemelisiniz. Tedavi gerekliyse emzirmeyi kesmelisiniz. Doktorunuz size giivenli oldugunu
sOyleyene kadar bebeginizi emzirmeye yeniden baglamayimz.

Erkek hastalar:

CARBOPLATIN-DEM genetik materyale zarar vererek anne karnindaki gocugu etkileyebilir ve gesitli
sakatliklara neden olabilir. CARBOPLATIN-DEM uygulanan {ireme ¢agindaki erkek hastalara, tedavi
sirasinda ve tedaviden sonraki alti aylk siirede ¢ocuk sahibi olmamalart Onerilmektedir.
CARBOPLATIN-DEM tedavisinin {ireme yetenegi tizerindeki kalic1 etki olasiligi nedeniyle tedaviye
baglanmadan &nce erkek hastalara ayrica spermlerin korunmasina y6nelik damismanhk hizmeti almalari
onerilmektedir. Tedavi sirasinda etkin dogum kontrol yontemleri kullamilmasi veya cinsel iliskiye
girilmemesi 6nerilmektedir.

Ara¢ ve makine kullanim

CARBOPLATIN-DEM bulant1 ve kusmaya neden olarak dolayli yoldan ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir.

CARBOPLATIN-DEM’in igeriginde bulunan baz yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

CARBOPLATIN-DEM’i;

e Kemik iligine zarar veren diger ilaglarla birlikte kullandigimizda, CARBOPLATIN-DEM ve/veya
diger ilaglarin kemik iligi {izerindeki etkisi artabilir.

e CARBOPLATIN-DEM tedavisi sirasinda, bobrekler ve/veya kulaklara zarar verebilen ilaglar
(aminoglikozit tiirii antibiyotikler, kivrim idrar soktiirticiiler) kullamldiginda bu ilaglarin toksik
(zehirli) etkileri artabilir.

e Karboplatin ve fenitoin’in birlikte kullamimi ile serumdaki fenitoin (sara tedavisinde tedavisinde
kullanilan bir ilag) diizeylerinde, nobet niiksiine (iyilesme déneminden hemen sonra hastaligin
belirtilerinin tekrar ortaya ¢ikmasi) neden olan ve daha yiiksek fenitoin dozlari uygulanmasini
gerektiren bir diisis meydana gelmistir. Bu nedenle fenitoin dozunun zamaninda ayarlanmas: igin
tedavi sirasinda diizenli olarak serum fenitoin diizeyleri izlenmelidir. Gerekirse fenitoin dozu
tedavinin kesilmesinden sonra yeniden ayarlanmalidir.

* Teorik olarak CARBOPLATIN-DEM’in antikanser aktivitesinde bir diisiise neden olabileceginden,
karboplatin ve kompleks olusturan ilaglann birlikte kullanimindan kagimlmalidir.

e Karboplatin aliiminyumla reaksiyona girdiginden alliminyum igeren inflizyon malzemeleri,
enjektorler ve enjeksiyon igneleri ile kullamlmamalidir. Kullanildigi takdirde ¢okelmeye neden
oldugundan antikanser aktivitenin azalmasina yol agmaktadir.

CARBOPLATIN-DEM birlikte alinan ilaglarin tesirini etkileyebilir.

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

3



ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARBOPLATIN-DEM nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Daha 6nce miyelosiipresif (kan hiicresi {iretimini engelleyen) tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi
veya anlamli dlgiide diisik performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar igin baslangig
CARBOPLATIN-DEM dozunun 300-320 mg/m? viicut yiizey alamna diisiiriilmesi 6nerilmektedir.
Eriskinlerde kullanima:

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha &nce tedavi uygulanmayan hastalar i¢in Onerilen
CARBOPLATIN-DEM dozu kisa siireli inflizyonla (15 ila 60 dakika) damardan tek doz seklinde
uygulanan, viicut yiizey alanina gore 400 mg/mz CARBOPLATIN-DEM dozudur.

Alternatif olarak Calvert formiilii denilen 6zel bir formiile gére doz belirlenebilir. Calvert formiilii ile
toplam CARBOPLATIN-DEM dozu mg/m? cinsinden degil mg olarak hesaplanmaktadir.

400 mg/m’ viicut yiizey alani CARBOPLATIN-DEM dozu yalnizca kan yapim sistemi, bobrekler ve
sinir sistemi fonksiyonlari normal olan hastalarda veya bu organlarin fonksiyonunun normale
¢ekilmesinden sonra uygulanmali veya tekrarlanmalidir.

Tedavi kiirleri bir dnceki kiirle en az 4 hafta arayla uygulanmali ve/veya trombosit (kanin pihtilagmasini
saglayan kan hiicresi) sayimi 100.000/uL ve beyaz kan hiicresi sayimi 4.000/uL diizeyine gelene kadar
uygulanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

CARBOPLATIN-DEM, size uzman bir doktor tarafindan, ven (toplardamar) i¢ine uygulama yolu ile
verilecektir.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanima:

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

Cocuklarda kullanima:

Spesifik dozaj Onerilerinin yapilabilmesi i¢in g¢ocuklarda yeterli miktarda CARBOPLATIN-DEM
kullanilmamugtir. Smirh kullamm deneyimi nedeniyle gocuklarda CARBOPLATIN-DEM kullanimi
Onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:



Bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi<60 mL/dk) CARBOPLATIN-DEM dozu
azaltilmali ve glomertiler filtrasyon hizina (her iki bobrekten 1 dakikada meydana gelen atilim) gore
ayarlanmalidir. Temelde Kkaraciger ve bobrek fonksiyonu, kan sayimlan, elektrolit ve trombosit
parametrelerinin siklikla izlenmesi gerekmektedir.

30-60 mL/dk glomeriiler filtrasyon hizinda ilk trombosit sayimina bagh olarak CARBOPLATIN-DEM
dozu ayarlanmalidir.

30 mL/dk diizeyinin altindaki glomeriiler filtrasyon hizinda CARBOPLATIN-DEM kullanilmamalidur.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Kombinasyon kemoterapisi:

Diger miyelosiipresif (kan hiicresi iiretimini engelleyen) maddelerle kombinasyon halinde en
uygun kullanimi, se¢ilen rejim ve dozlam planina gore dozaj ayarlamalar gerektirmektedir.

CARBOPLATIN-DEM tedavisi igin genel bir uygulama siiresi i¢in simir s6z konusu degildir. Ttimdor

tedaviye yanit vermezse, hastalik ilerlerse ve/veya tolere edilemeyen yan etkiler meydana gelirse tedavi
kesilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Yiiksek dozlarda karaciger enzimlerinde ciddi anormallikler yapabileceginden bu tiir hastalarda
karaciger fonksiyonlar ile ilgili parametrelerinin siklikla izlenmesi gerekmektedir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadike¢a, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz CARBOPLATIN-DEM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger CARBOPLATIN-DEM in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARBOPLATIN-DEM kullandiysaniz:

Damardan uygulanan 1.600 mg/m2 viicut yiizey alam CARBOPLATIN-DEM dozuna kadar
graniilositopeni (kandaki beyaz kan hiicrelerinin azalmasi), trombositopeni (kanin pihtilagsmasim
saglayan hiicrelerin azalmasi) ve anemi (kansizlik) ile yasami tehdit eden hematolojik (kanla ilgili) yan
etkiler gézlenmistir.

En diistik graniilosit (beyaz kan hiicreleri), trombosit ve hemoglobin diizeyleri 9 ve 25. giinler arasinda
(ortalama 12 ve 17. giinler arasinda) gézlenmistir. 8-14 giin sonra (ortalama 11 giin) graniilosit ve 3-8
giin sonra (ortalama 7 giin) trombosit degerleri sirasiyla >500/uL ve >25.000/uL diizeyine ¢ikmugtir.
Ayrica agagidaki hematolojik (kan sistemi) olmayan yan etkiler meydana gelmistir:

Bas agnisi, eritem (kizariklik) ve siddetli enfeksiyonlarla birlikte glomeriiler filtrasyon hizinin % 50
diismesi, ototoksisite (isitme sinirinde olusan toksik etkiler), gérme kaybi, hiperbilirubinemi (kandaki

bilirubin denilen maddenin artmasi), mukozit (mukoz zarlarin iltihabi), ishal, bulanti ve kusma ile
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birlikte bobrek yetmezligi gozlenmistir. Vakalarin biiyiik bir kisminda duyma bozuklugu gegici ve geri
doniisli nitelikteydi.

CARBOPLATIN-DEM igin 6zel bir antidot yoktur.

Hematolojik (kan sistemi) yan etkilerde kemik iligi nakli ve kan ve trombosit transfiizyonlar1 (nakil)
uygun tedavi yontemleri olabilir.

CARBOPLATIN-DEM 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CARBOPLATIN-DEM’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CARBOPLATIN-DEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CARBOPLATIN-DEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi icin
doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CARBOPLATIN-DEMin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, CARBOPLATIN-DEM kullaniyorsamz goriilebilir ve bu nedenle belirli
Onlemlere
ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen gériilme sikliklar:

- ¢ok yaygin % 10 + (10’da 1°den fazla)

- yaygin > % 1 ve <% 10 (10°da 1°den az, fakat 100°de 1°den fazla)

- yaygn degil % 0,1°den % 1’e (100°de 1°den az, fakat 1000°de 1°den fazla)

- seyrek % 0,001°den % 0,1°e (1000°de 1’den az, fakat 10000°de 1°den fazla )
- ¢ok seyrek % 0,01’e kadar (10000°de 1°den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Cok yaygin yan etkiler;
Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

Hipomagnezemi (kanda magnezyum seviyelerinin diisik olmasi), hipokalemi (kanda potasyum
seviyelerinin diigiik olmasi), hiponatremi (kanda sodyum seviyelerinin diisiik olmast), hipokalsemi
(kanda kalsiyum seviyelerinin diisiik olmast), miyelosiipresyon (kemik iliginin baskilanmasi sonucu kan
hiicrelerinin tiretilmemesi), trombositopeni (trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma), nétropeni (kanda
nétrofil denilen kan hiicresinin eksik olmasi), 16kopeni (kanda beyaz kan hiicresinin eksik olmasi),
anemi (kansizlik), infeksiyon, kanama, transfiizyon (kan ve kan {iriinleri nakil gereksinimi)

Bulanti, kusma, anoreksi (istahsizlik) ve diger gastrointestinal yan etkiler

Bilirubin (safra pigmenti), AST (6zellikle kalp, karaciger ve iskelet kasinda bulunan bir enzim) ve
alkalen fosfatazda (bir hidrolaz enzimi) artis
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Yiiksek doz CARBOPLATIN-DEM uygulamasini takiben bir vakada akut ve fulminan hepatik nekroz
(karaciger dokusunun 6liimeiil olabilen harabiyeti) serum kreatinin ve kan iire artislar, hiperiirisemi
(kanda iirik asit diizeyinin artmasi) yiiksek frekanslarda duyma kaybi, duyma keskinliginde azalma
bildirilmistir.

Yaygin yan etkiler:

Ishal, anoreksi (istahsizlik), enjeksiyon yerinde agn, periferik noropati (periferik sinir sisteminde
meydana gelen tiim hastaliklar) (% 4-% 6, yasli hasta ve/veya daha once tedavi almis hastalarda % 10’a
¢ikan), ototoksisite (kulaga olan toksik etkiler)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Asirt duyarlilig: olan hastalarda platin igeren diger maddelerle bildirilen reaksiyonlara benzer kizariklik,
urtiker (kurdesen), eritem (kizariklik), kaginti ve ender olarak bronkospazm (nefes darligi olusturan
bronslarin ani spazmi) ve hipotansiyon (diisiik tansiyon) ve anafilaktik sok (soka kadar ilerlemis asiri
duyarhilik durumu) gézlenmistir.

Ates, titreme, asteni (dermansizlik, viicudun zindeligini yitirmesi), halsizlik, tat degisiklikleri, hemolitik
tiremik sendrom (hemolitik anemi-kansizhik), trombositopeni (kanin pihtilasmasim saglayan hiicrelerin
kanda diisiik olmasi) ve akut bobrek yetmezligi ile karakterize klinik bir tablodur) kardiyovaskiiler (kalp
ve damarlarla ilgili) yetmezlik ve bir vakada serebrovaskiiler olay (beyin damarlariyla ilgili olay),
ndrotoksisite (sinir sisteminde zararh etki olugmasi), hipertansiyon (yiiksek tansiyon), nefrotoksisite (sik
olmayan, bobrek iizerine toksik (zehirli) etkiler), sekonder malignensiler (ikincil olusan kanserler)

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

5.CARBOPLATIN-DEM’in saklanmasi
CARBOPLATIN-DEMi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz. Flakonu igiktan korumak igin dis ambalaj1 igerisinde
saklayiniz.

Kabin agilmasindan sonraki raf 6mrii ve kullanima hazir infiizyonluk ¢6zeltinin hazirlanmast:
Bu iglem aseptik kosullarda yapildiginda asagidaki stabilite verileri gegerlidir:

0.4-2 mg/mL konsantrasyonda % 5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilen inflizyonluk ¢ézeltiler, 25°C altindaki
oda sicakliginda 8 saat siireyle fiziksel ve kimyasal agidan stabildir.

0.4-2 mg/mL konsantrasyonda % 0.9 sodyum kloriir ¢zeltisi ile seyreltilen ¢ozeltiler, 25°C altindaki
oda sicaklifinda 8 saat siireyle fiziksel ve kimyasal agidan stabildir. Bununla birlikte % 0.9 sodyum
Klortir ¢ozeltisi ile seyreltilen ¢ozeltinin seyreltildikten hemen sonra kullanilmasi nerilmektedir.

Flakon agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda 14 giin stabildir.

Ilaglar atik su veya g¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan ilaglan nasil
atacaginizi eczaciniza damgin. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARBOPLATIN-DEM'’i kullanmayniz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakam ay1, son dort rakami yili gosterir.)

Eger ambalajlarin hasar gérdiigiinii fark ederseniz CARBOPLATIN-DEM’ i kullanmayiniz.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

Yetigkinlerde

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha 6nce tedavi uygulanmamis erigkin hastalar i¢in Onerilen
karboplatin dozu, kisa siireli infiizyonla (15 ila 60 dakika) intravendz yolla tek doz seklinde uygulanan
karboplatin 400 mg/m” viicut yiizey alami seklindedir. Alternatif olarak, bu dozu belirlemede asagida

verilen Calvert formiilii kullanilabilir.

Calvert formiilii:

Total doz (mg) - (hedef EAA*) x (GFR {glomeriiler filtrasyon hiz1} + 25)

e e

Hedef EAA Planlanan kemoterapi Hasta tedavi durumu
5-7 mg/mL dk Monoterapi olarak karboplatin Daha 6nce tedavi uygulanmamis
4-6 mg/mL dk Monoterapi olarak karboplatin Daha 6nce tedavi uygulanmis
4-6 mg/mL dk Karboplatin+siklofosfamid Daha 6nce tedavi uygulanmamis

Not: Calvert formiili ile toplam karboplatin dozu mg/m2 cinsinden degil, mg olarak
hesaplanmaktadir.

Asagidaki rejimlerle daha 6nce yogun tedavi uygulanan hastalarda Calvert formiilii kullaniilmamalidir:

- Mitomisin C,

- Nitroziire,

- Doksorubisin/siklofosfamid/sisplatin ile kombinasyon tedavisi,

- 5 veya daha fazla farkl etkin madde ile kemoterapi,

- 20x20 veya birden fazla alana odaklanan = 4.500 rad radyoterapi.

400 mg/m2 viicut yiizey alani karboplatin dozu yalnizca hematopoietik sistem, bébrekler ve sinir sistemi
fonksiyonlar1 normal olan hastalarda veya bu organlarin fonksiyonunun normale ¢ekilmesinden sonra
uygulanmali veya tekrarlanmalidir.

Tedavi kiirleri bir onceki kiirle en az 4 hafta arayla ve/veya platelet sayimi =100.000/uL ve l6kosit
sayimi = 4.000/ uL diizeyine gelene kadar uygulanmamalidir.

Daha once miyelosiipresif tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi veya anlamli &lgiide diisiik
performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar igin, baslangig karboplatin dozunun 300-320 mg/m?
viicut yiizey alanina diisiiriilmesi 6nerilmektedir.



Kombinasyon kemoterapisi

Diger miyelosiipresif maddelerle kombinasyon halinde optimal karboplatin kullanimi segilen rejim ve
dozlama planina gére dozaj ayarlamalari gerektirmektedir.

Uygulama sekli:

Karboplatin sadece intravenéz yolla kullamima yoneliktir. Cozelti kisa siireli (15 ila 60 dakika)
intraven6z inflizyonla uygulanmalidir.

Cozelti % 35 glukoz ¢zeltisi veya % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.
Mikrobiyolojik agidan, seyreltilen ¢ozelti derhal kullamlmalidir. Hemen kullanilmasi planlanmiyorsa
¢bzeltinin uygun sekilde saklanmasindan kullanici sorumludur (seyreltme kontrollii ve valide edilmis

aseptik kosullarda yapilmadi siirece 2-8°C’de en fazla 24 saat siireyle saklanmalidir).

Bu iglem aseptik kosullarda yapildiginda asagidaki stabilite verilen (fiziksel ve kimyasal) seyreltilmis
¢ozelti i¢in gecerlidir:

= Karboplatin Gedis e
Tasyic1 ¢ozelti konsantrasyonu(mg/mL) Kosullar | Stabilite siiresi (saat)
% 5 glukoz ¢ozeltisi 0.4-2 a3 8
% 0.9 sodyum kloriir ¢dzeltisi 2 25°C 8

Bununla birlikte % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilen infiizyonluk ¢6zeltinin seyreltildikten
hemen sonra kullanilmasi 6nerilmektedir.

Flakon agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakhiginda 14 giin stabildir.

Karboplatin aliiminyumla reaksiyona girdiginden aliiminyum igeren inflizyon malzemeleri, enjektorler
ve enjeksiyon igneleri ile kullanilmamalidir. Kullanildigi takdirde ¢okelmeye neden oldugundan
antineoplastik aktivitenin azalmasina yol agmaktadr.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza Inonii Mah. Kayisdag: Cad. No:172 34755
Atasehir-ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284069

Uretici:

S.C. Actavis S.R.L adina

S.C. Sindan Pharma S.R.L.

11. Ion Mihalache Blvd, 011171
Biikres-Romanya

Bu kullanma talimat: 05.03.2012 tarihinde onaylannustir.



