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KULLANMA TALIMATI

CARMEN 450 mg/45 ml 1V Enjeksiyonluk Cézelti iceren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CARMEN nedir ve ne icin kullanilir?

CARMEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CARMEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CARMEN’in saklanmasi

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.
1. CARMEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
CARMEN karboplatin ad1 verilen etkin madde igeren bir ilagtir.

CARMEN, renksiz bir cam flakon igerisinde hemen hemen renksiz, berrak bir ¢6zelti olarak
takdim edilmektedir.

CARMEN ambealaji, 45 ml’lik enjeksiyonluk ¢ozelti iceren 1 adet flakon seklindedir. Her bir
CARMEN flakonu, etkin madde olarak 450 mg karboplatin icermektedir.

CARMEN antineoplastik (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) agir metal kompleksleri
grubuna ait, sitostatik (hiicre boliinmesini durduran) olan bir antineoplastik (antikanser)
ilagtir.

CARMEN tek basina veya diger kanser ilaglariyla birlikte uygulanabilir.

Bu ila¢ yumurtalik, kiigiik hiicreli akciger kanseri ve bas ve boyunda skuamoz hiicreli kansere
(bir cilt kanseri tipi) kars1 kullanilmaktadir.



CARMEN ayrica lokal niiks (iyilesme doneminden sonra hastaligin belirtilerinin tekrar ortaya
¢ikmasi) veya uzak metastaz (Bir kanserin lokal belirtilerinin bulundugu yerden, dogrudan
baglantili olmadig1 viicudun bagka bolgelerine tasinmasi-yayilmasi) durumunda rahim agzi
kanserinin hafifletici (palyatif) tedavisinde de kullanilmaktadir.

2. CARMEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CARMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Karboplatin veya platin igeren diger ilaglara kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
e Hamileyseniz,

¢ Bebeginizi emziriyorsaniz,

o Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (glomeriiler filtrasyon hizi <30 ml/dakika),

e Kemik iligi fonksiyonunuz bozulmussa,

e Kanamali tiimorleriniz varsa.

CARMEN c¢ocuklarda kullanilmamalidir.

CARMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bobrek fonksiyonunuz yetersizse dikkatli kullaniniz. CARMEN’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 CARMEN 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, 6zellikle diger myelosiipresif (kemik
iligi fonksiyonlarmmi baskilayan) ilaglarla kombinasyon tedavisinde tedavi uygulanmayan
aralikta platelet (kanin pihtilagmasini saglayan kan hiicresi) ve kan sayimi parametrelerinin
dikkatli izlenmesi gereklidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

CARMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CARMEN yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e CARMEN, genetik materyale zarar vererek anne karnindaki ¢cocugu etkileyebilir ve cesitli
sakatliklara neden olabilir. Bu nedenle CARMEN hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

e Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz genetik konularinda danismanlik almalisiniz.

e Hamileyseniz ve baska bir tedavi segenegi miimkiin degilse, bu tedavinin anne karnindaki
¢ocuk icin zararl etkilere iliskin riskleri hakkinda tibbi danismanlik almalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.



Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARMEN’in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Tedavi sirasinda bebeginizi
emzirmemelisiniz. Tedavi gerekliyse emzirmeyi kesmelisiniz. Doktorunuz size giivenli
oldugunu séyleyene kadar bebeginizi emzirmeye yeniden baslamayiniz.

Erkek hastalar:

CARMEN genetik materyale zarar vererek anne karnindaki ¢ocugu etkileyebilir ve ¢esitli
sakatliklara neden olabilir., CARMEN uygulanan iireme ¢agindaki erkek hastalara, tedavi
sirasinda ve tedaviden sonraki alti aylik siirede ¢ocuk sahibi olmamalari Onerilmektedir.
CARMEN tedavisinin lireme yetenegi lizerindeki kalici etki olasiligi nedeniyle tedaviye
baslanmadan oOnce erkek hastalara ayrica spermlerin korunmasina yonelik danismanlik
hizmeti almalar1 Onerilmektedir. Tedavi sirasinda etkin dogum kontrol ydntemleri
kullanilmas1 veya cinsel iliskiye girilmemesi 6nerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CARMEN bulanti ve kusmaya neden olarak dolayli yoldan ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir.

CARMEN’in i¢eriginden bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CARMEN’i;

e Kemik iligine zarar veren diger ilaglarla birlikte kullandiginizda, CARMEN ve/veya diger
ilaglarin kemik iligi tizerindeki etkisi artabilir.

e CARMEN tedavisi sirasinda, bdbrekler ve/veya kulaklara zarar verebilen ilaglar
(aminoglikozit tlrii antibiyotikler, kivrim idrar soktiiriiciiler) kullanildiginda bu ilaglarin
toksik (zehirli) etkileri artabilir.

e Karboplatin ve fenitoin’in birlikte kullanimi ile serumdaki fenitoin (antiepileptik (sara
tedavisinde etkili)-nobet tedavisinde kullanilan bir ilag) diizeylerinde, nobet niiksiine
(iyilesme doneminden hemen sonra hastaligin belirtilerinin tekrar ortaya ¢ikmasi) neden olan
ve daha yiiksek fenitoin dozlar1 uygulanmasimi gerektiren bir diisiis meydana gelmistir. Bu
nedenle fenitoin dozunun zamaninda ayarlanmasi i¢in tedavi sirasinda diizenli olarak serum
fenitoin diizeyleri izlenmelidir. Gerekirse fenitoin dozu tedavinin kesilmesinden sonra
yeniden ayarlanmalidir.

e Teorik olarak CARMEN’in antikanser aktivitesinde bir diisiise neden olabileceginden,
karboplatin ve kompleks olusturan ilaglarin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

e Karboplatin aliiminyumla reaksiyona girdiginden aliiminyum iceren infiizyon malzemeleri,
enjektorler ve enjeksiyon igneleri ile kullanilmamalidir. Kullanildig: takdirde c¢okelmeye
neden oldugundan antikanser aktivitenin azalmasina yol agmaktadir.

CARMEN birlikte alinan ilaglarin tesirini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CARMEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Daha once myelosiipresif (kan hiicresi iiretimini engelleyen) tedavi ve/veya radyoterapi
uygulanmasi veya anlamh 6lgiide diisiik performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar
icin basglangic CARMEN dozunun 300-320 mg/m? viicut yilizey alanina diisliriilmesi
onerilmektedir.

Eriskinlerde kullanimi:
Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha once tedavi uygulanmayan hastalar i¢in Onerilen

CARMEN dozu kisa siireli inflizyonla (15 ila 60 dakika) damardan tek doz seklinde
uygulanan, viicut yiizey alanina gore 400 mg/m? CARMEN dozudur.

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

400 mg/m? viicut yiizey alani CARMEN dozu yalnizca kan yapim sistemi, bobrekler ve sinir
sistemi fonksiyonlar1 normal olan hastalarda veya bu organlarin fonksiyonunun normale
cekilmesinden sonra uygulanmali veya tekrarlanmalidir.

Tedavi kiirleri bir 6nceki kiirle en az 4 hafta arayla uygulanmali ve/veya trombosit (kanin
pihtilagsmasini saglayan kan hiicresi) sayimi > 100.000/ul ve beyaz kan hiicresi sayimi
> 4.000/ul diizeyine gelene kadar uygulanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
CARMEN, size uzman bir doktor tarafindan, ven(toplardamar) icine uygulama yolu ile
verilecektir.

Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanimi:
65 yasin tstiindeki hastalarda hastanin fiziksel durumuna bagli olarak ilk ve sonraki tedavi
kiirleri sirasinda dozaj ayarlamasi gerekebilir.

Cocuklarda kullanimi:

Spesifik dozaj Onerilerinin yapilabilmesi i¢in c¢ocuklarda yeterli miktarda CARMEN
kullanilmamistir. Sinirli kullanim deneyimi nedeniyle cocuklarda CARMEN kullanimi
onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 60 ml/dak) CARMEN dozu
azaltilmali ve glomeriiler filtrasyon hizina (her iki bobrekten 1 dakikada meydana gelen
atilim) gore ayarlanmalidir. Temelde karaciger ve bobrek fonksiyonu, kan sayimlari, elektrolit
ve trombosit parametrelerinin siklikla izlenmesi gerekmektedir.



30-60 ml/dak glomeriiler filtrasyon hizinda ilk trombosit sayimina bagli olarak CARMEN
dozu ayarlanmalidir.

30 ml/dak diizeyinin altindaki glomeriiler filtrasyon hizinda CARMEN kullanilmamalidir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz

Kombinasyon kemoterapisi:
Diger miyelosiipresif (kan hiicresi liretimini engelleyen) maddelerle kombinasyon halinde en
uygun kullanimi, secgilen rejim ve dozlama planina gore dozaj ayarlamalar1 gerektirmektedir.

CARMEN tedavisi i¢in genel bir uygulama siiresi i¢in sinir s6z konusu degildir. Timor
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 fonksiyonlari ile ilgili parametrelerinin siklikla izlenmesi gerekmektedir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
I[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz CARMEN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger CARMEN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CARMEN kullandiysaniz:

Damardan uygulanan 1.600 mg/m? viicut yiizey alani CARMEN dozuna kadar
graniilositopeni  (kandaki beyaz kan hiicrelerinin azalmasi), trombositopeni (kanin
pihtilagmasin1 saglayan hiicrelerin azalmasi) ve anemi (kansizlik) ile yasami tehdit eden
hematolojik (kanla ilgili) yan etkiler gézlenmistir. En diisiik graniilosit (beyaz kan hiicreleri),
trombosit ve hemoglobin diizeyleri 9 ve 25. giinler arasinda (ortalama 12 ve 17. gilinler
arasinda) gozlenmistir. 8-14 giin sonra (ortalama 11 giin) graniilosit ve 3-8 giin sonra
(ortalama 7 giin) trombosit degerleri sirasiyla > 500/pl ve >25,000/ul diizeyine ¢ikmustir.
Ayrica asagidaki hematolojik (kan sistemi) olmayan yan etkiler meydana gelmistir:

Bas agrisi, eritem (kizariklik) ve siddetli enfeksiyonlarla birlikte glomeriiler filtrasyon hizinin
%350 dismesi, ototoksisite (isitme sinirinde olusan toksik etkiler), goérme kaybi,
hiperbilirubinemi (kandaki billirubin denilen maddenin artmasi), mukozit (mukoz zarlarin
iltihab1), ishal, bulant1 ve kusma ile birlikte bobrek yetmezligi gozlenmistir. Vakalarin biiyiik
bir kisminda duyma bozuklugu gegici ve geri doniislii nitelikteydi.

CARMEN ig¢in 6zel bir antidot yoktur.

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

CARMEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



CARMEN kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: denQelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CARMEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CARMEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi i¢in
doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CARMEN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari:
- cok yaygin % 10 + (10°da 1°den fazla)

- yaygin 2 % 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 diisiik olmas1), hipokalemi (kanda
potasyum seviyelerinin diisiik olmasi), hiponatremi (kanda sodyum seviyelerinin diisiik
olmast), hipokalsemi (kanda kalsiyum seviyelerinin diisiik olmas1), miyelosupresyon (kemik
iliginin baskilanmasi sonucu kan hiicrelerinin iiretilmemesi), trombositopeni (trombosit-kan
pulcugu sayisinda azalma), nétropeni (kanda nétrofil denilen kan hiicresinin eksik olmasi),
16kopeni (kanda beyaz kan hiicresinin eksik olmasi), anemi (kansizlik), enfeksiyon, kanama,
transfiizyon (kan ve kan triinleri nakil gereksinimi),

Bulanti, kusma, anoreksi (istahsizlik) ve mide-bagirsak yan etkiler,

Bilirubin (safra pigmenti), AST (6zellikle kalp, karaciger ve iskelet kasinda bulunan bir
enzim) ve alkalen fosfatazda (bir hidrolaz enzimi) artig

Yiiksek doz CARMEN uygulamasini takiben bir vakada akut ve fulminan hepatik nekroz
(karaciger dokusunun oliimciil olabilen harabiyeti) serum kreatinin ve kan iire artiglari,
hiperiirisemi (kanda {irik asit diizeyinin artmasi) yiiksek frekanslarda duyma kaybi, duyma
keskinliginde azalma bildirilmistir.



Yaygin yan etkiler;

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

Yaygin olmayan yan etkiler;

Asir1 duyarliligi olan hastalarda platin igeren diger maddelerle bildirilen reaksiyonlara benzer
kizariklik, tirtiker (kurdesen), eritem (kizariklik), kasint1 ve ender olarak bronkospazm (nefes
darlig1 olusturan bronslarin ani spazmi) ve hipotansiyon (diisiik tansiyon) ve anafilaktik sok
(soka kadar ilerlemis asir1 duyarlilik durumu) gézlenmistir.

Ates, titreme, asteni (dermansizlik, viicudun zindeligini yitirmesi), halsizlik, tat degisiklikleri,
hemolitik tiremik sendrom (hemolitik anemi (kansizlik), trombositopeni (kanin pihtilasmasini
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 damarlartyla ilgili olay), norotoksisite (sinir sisteminde zararli etki olugmasi),
hipertansiyon (yliksek 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 karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CARMEN’in saklanmasi

CARMEN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Kabin a¢ilmasindan sonraki raf dmrii ve kullanima hazir infiizyonluk ¢6zeltinin hazirlanmasi:

Karboplatin enjeksiyonluk %5 dekstroz veya enjeksiyonluk %0.9 sodyum kloriir ile 0.5
mg/mL gibi diisiik konsantrasyonlara kadar seyreltilebilir.

Hazirlanan karboplatin ¢ozeltileri oda sicakliginda (25°C) 8 saat siireyle stabildir.
Formiilasyon antibakteriyel koruyucu igermediginden, karboplatin  ¢dzeltilerinin
sulandirildiktan 8 saat sonra atilmalar1 onerilmektedir.

Flakonu 1s1ktan korumak i¢in dig ambalaj1 igerisinde saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Ilaglar atik su veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan ilaglar
nasil atacaginizi eczaciniza danisin. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CARMEN i kullanmayniz.
Eger ambalajlarin hasar goérdiigiinii fark ederseniz CARMEN’1 kullanmay1niz.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR



Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinlerde:

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha Once tedavi uygulanmamis eriskin hastalar igin
Onerilen karboplatin dozu, kisa siireli infiizyonla (15 ila 60 dakika) intravendz yolla tek doz
seklinde uygulanan karboplatin 400 mg/m? viicut yiizey alan1 seklindedir. Alternatif olarak,
bu dozu belirlemede asagida verilen Calvert formiilii kullanilabilir.

Calvert formiilii:

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

Hedef EAA Planlanan Kemoterapi Hasta Tedavi Durumu
5-7 mg/ml dak | Monoterapi olarak karboplatin | Daha &nce tedavi uygulanmamis

4-6 mg/ml dak | Monoterapi olarak karboplatin Daha dnce tedavi uygulanmis

4-6 mg/ml dak Karboplatin +Siklofosfamid Daha 6nce tedavi uygulanmamis

Not: Calvert formiilii ile toplam karboplatin dozu mg/m? cinsinden degil, mg olarak
hesaplanmaktadir.

Asagidaki rejimlerle daha once yogun tedavi uygulanan hastalarda Calvert formiilii
kullanilmamalidir:

- Mitomisin C,

- Nitroziire,

- Doksorubisin/siklofosfamid/cisplatin ile kombinasyon tedavisi,

- 5 veya daha fazla farkl etkin madde ile kemoterapi,

- 20 x 20 veya birden fazla alana odaklanan > 4,500 rad radyoterapi.

400 mg/m? viicut ylizey alami karboplatin dozu yalnizca hematopoietik sistem, bobrekler ve
sinir sistemi fonksiyonlari normal olan hastalarda veya bu organlarin fonksiyonunun normale
cekilmesinden sonra uygulanmali veya tekrarlanmalidir.

Tedavi kiirleri bir 6nceki kiirle en az 4 hafta arayla ve/veya platelet sayim1 > 100,000/ul ve
16kosit sayimi > 4,000/ul diizeyine gelene kadar uygulanmamalidir.

Daha 6nce miyelostipresif tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi veya anlamh 6l¢iide diistik
performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar igin, baslangi¢ karboplatin dozunun 300-
320 mg/m? viicut ylizey alanina diisiiriilmesi onerilmektedir.

Kombinasyon kemoterapisi
Diger miyelosiipresif maddelerle kombinasyon halinde optimal karboplatin kullanim1 segilen
rejim ve dozlama planina gére dozaj ayarlamalar1 gerektirmektedir.

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



Karboplatin enjeksiyonluk %5 dekstroz veya enjeksiyonluk %0.9 sodyum Kkloriir ile 0.5
mg/mL gibi diisiik konsantrasyonlara kadar seyreltilebilir.

Hazirlanan karboplatin ¢ozeltileri oda sicakliginda (25°C) 8 saat siireyle stabildir.
Formiilasyon antibakteriyel —koruyucu igermediginden, karboplatin  ¢ozeltilerinin
sulandirildiktan 8 saat sonra atilmalar1 onerilmektedir.

Karboplatin aliminyumla reaksiyona girdiginden aliiminyum iceren infiizyon malzemeleri,
enjektorler ve enjeksiyon igneleri ile kullanilmamalidir. Kullanildig:r takdirde c¢okelmeye
neden oldugundan antineoplastik aktivitenin azalmasina yol agmaktadir.

Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat Ila¢ San. A.S.
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34349 Gayrettepe, Istanbul, TURKIYE
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Bu kullanma talimati 22/02/2011 tarihinde onaylanmustir.



