KULLANMA TAL IMATI

CARBODEX 1000 mg/100 ml iv inflizyon c¢6zeltisi igen flakon

Damar icine uygulanir.

« Etkin madde:Her 1 ml'sinde 10 mg karboplatin

« Yardimci MaddelerEnjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenaittiginizde doktorunuza bu ila
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulacg hakkinda size dnerilen dozuiddayiiksek veys

dustik doz kullanmayiniz.

=

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARBODEX nedir ve ne igin kullanilir?

2. CARBODEX’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
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 karboplatin adi verilen etkin madde igebanilagtir.
CARBODEX bir cam flakon icerisinde renksiz - aciarisrenkli, berrak bir ¢ozelti olarak

takdim edilmektedir.
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CARBODEX ambalaji, 100 ml'lik enjeksiyonluk ¢ozelteren 1 adet flakogeklindedir. Her
bir CARBODEX flakonu, etkin madde olarak 1000 mghtaplatin icermektedir.

CARBODEX antineoplastik (kanser tedavisinde kullamiilaclar) gir metal kompleksleri
grubuna ait, sitostatik (hticre bolinmesini durdyi@an bir antineoplastik (antikanser) ilactir.
CARBODEX tek baina veya dier kanser ilaglariyla birlikte uygulanabilir.

Bu ila¢ yumurtalik, kiictik hicreli akigr kanseri ve ave boyunda skuaméz hiicreli kansere
(bir cilt kanseri tipi) kagi kullaniimaktadir.

CARBODEX ayrica lokal nuks (iyilene doneminden sonra hasgah belirtilerinin tekrar
ortaya cikmasi) veya uzak metastaz (Bir kanserkalldelirtilerinin bulundgu yerden,
dogrudan bglantili olmadgl vicudun bgka bélgelerine tanmasi-yayilmasi) durumunda

rahim &zi kanserinin hafifletici (palyatif) tedavisinde Hellaniimaktadir.

2. CARBODEX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekener

CARBODEX’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Karboplatin veya platin icerenghbr ilaclara kapn asiri duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
» Hamileyseniz,

* Bebeinizi emziriyorsaniz,

 Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (glomeruler &ifyon hizi <30 ml/dakika),

» Kemik iligi fonksiyonunuz bozulmgsa,

» Kanamali timorleriniz varsa,

» CARBODEX cocuklarda kullanilmamalidir.

CARBODEX’ i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger:

» Bobrek fonksiyonunuz yetersizse dikkatli kullanin@ARBODEX’ in hematopoietik (kan
yapimi) sistemi tzerindeki etkisi, bobrek fonksiyonormal olan hastalara kiyasla bobrek
yetmezIgi olan hastalarda daha uzun sireli ve daha betingiBu riskli hasta grubundaysaniz
CARBODEX tedavisi 0zellikle dikkatiekilde uygulanmalidir.
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* Yiksek dozlarda karager enzimlerinde ciddi anormallikler yapabilgoelen bu tur
hastalarda ilgili testlerin siklikla izlenmesi glengektedir.

» Gerektginde dozaj ayarlamasi yapilmasi amaciyla, ozelltkfger myelosipresif (kemik
iligi fonksiyonlarini baskilayan) ilaclarla kombinasydedavisinde tedavi uygulanmayan
aralikta platelet (kanin pihtgaasini sglayan kan hicresi) ve kan sayimi parametrelerinin
dikkatli izlenmesi gereklidir.

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

danginiz.

CARBODEX’ in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
CARBODEX yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik:

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

» CARBODEX, genetik materyale zarar vererek anne ikaiaki cocgu etkileyebilir ve
cesitli - sakatliklara neden olabilir. Bu nedenle CARBBK hamile kadinlarda
kullaniilmamalidir.

» Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz genetik konatiridangmanlik almalisiniz.

* Hamileyseniz ve aka bir tedavi sece@e mumkin dgilse, bu tedavinin anne karnindaki
cocuk icin zararl etkilere gkin riskleri hakkinda tibbi dagmanlik almalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme:

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

CARBODEX’'in anne sutune gecip gegmgdbilinmemektedir. Tedavi sirasinda bghezi
emzirmemelisiniz. Tedavi gerekliyse emzirmeyi kebsmaz. Doktorunuz size guvenli

oldugunu styleyene kadar betweizi emzirmeye yeniden amayiniz.

Erkek hastalar:
CARBODEX genetik materyale zarar vererek anne kalati cocgu etkileyebilir ve csitli
sakatliklara neden olabilir. CARBODEX uygulananmiees¢c&indaki erkek hastalara, tedavi
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sirasinda ve tedaviden sonraki alti aylik siredeukosahibi olmamalari 6nerilmektedir.
CARBODEX tedavisinin Ureme yetegietizerindeki kalici etki olasgi nedeniyle tedaviye
baglanmadan 6nce erkek hastalara ayrica spermlerimkaaisina yonelik dagmanlik hizmeti

almalari 6nerilmektedir. Tedavi sirasinda etkirguwlon kontrol yontemleri kullaniimasi veya

cinsel iliskiye girilmemesi 6nerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CARBODEX bulanti ve kusmaya neden olarak dolaylldgo ara¢c ve makine kullanma

yetenginizi etkileyebilir.

CARBODEX’ in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CARBODEX’ i;

» Kemik iligine zarar veren der ilaclarla birlikte kullandiinizda, CARBODEX ve/veya
diger ilaclarin kemik ilgi Gzerindeki etkisi artabilir.

» CARBODEX tedavisi sirasinda, bdbrekler ve/veya kislea zarar verebilen ilacglar
(aminoglikozit tart antibiyotikler, kivrim idrar &tirtculer) kullanildginda bu ilaclarin toksik
(zehirli) etkileri artabilir.

» Karboplatin ve fenitoin’in birlikte kullanimi ile esumdaki fenitoin (antiepileptik (sara
tedavisinde etkili)-nobet tedavisinde kullanilan itag) dizeylerinde, nébet niksine (iyiee
doneminden hemen sonra haglalibelirtilerinin tekrar ortaya ¢ikmasi) neden ok daha
yuksek fenitoin dozlari uygulanmasini gerektiren disis meydana gelmgtir. Bu nedenle
fenitoin dozunun zamaninda ayarlanmasi icin tedadsinda duzenli olarak serum fenitoin
duzeyleri izlenmelidir. Gerekirse fenitoin dozu dsdhin kesilmesinden sonra yeniden
ayarlanmaldir.

» Teorik olarak CARBODEX’ in antikanser aktivitesinddér disiise neden olabile@nden,
karboplatin ve kompleks d§turan ilaglarin birlikte kullanimindan kaginiimahd

» Karboplatin aliminyumla reaksiyona gigtiden aliiminyum iceren inflizyon malzemeleri,
enjektorler ve enjeksiyorgmeleri ile kullanilmamalidir. Kullanilg takdirde ¢okelmeye neden
oldugundan antikanser aktivitenin azalmasina yol agnobkta
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CARBODEX birlikte alinan ilaglarin tesirini etkilepilir.
Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaaianda 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.
Daha once myelosupresif (kan hicresi Uretimini #egen) tedavi velveya radyoterapi
uygulanmasi veya anlamli 6l¢iidesdl performans durumu gibi risk faktorleri olan redst
icin balangic CARBODEX dozunun 300-320 mg/m? vicut ylzdgnea dgurilmesi
onerilmektedir.

Eriskinlerde kullanimi:

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha Once tedggulanmayan hastalar icin Onerilen
CARBODEX dozu kisa sireli inflzyonla (15 ila 60 da) damardan tek dozeklinde
uygulanan, viicut yiizey alanina gére 400 MiddARBODEX dozudur.

Alternatif olarak Calvert formuli denilen 6zel Hormile gore doz belirlenebilir. Calvert
formiilii ile toplam CARBODEX dozu mg/einsinden dgil mg olarak hesaplanmaktadir.

400 mg/mviicut yiizey alani CARBODEX dozu yalnizca kan yapistemi, bobrekler ve sinir
sistemi fonksiyonlari normal olan hastalarda veya drganlarin fonksiyonunun normale

cekilmesinden sonra uygulanmali veya tekrarlannralid

Tedavi kurleri bir 6nceki kirle en az 4 hafta asaylygulanmali ve/veya trombosit (kanin
pihtilasmasini sglayan kan hicresi) sayime 100.000/ul ve beyaz kan hicresi sayimi

> 4.000/ul duzeyine gelene kadar uygulanmamalidir.
Uygulama yolu ve metodu:
CARBODEX, size uzman bir doktor tarafindaren(toplardamar) icine uygulama yolu ile

verilecektir.
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Degisik yas gruplart:
Yaslhlarda kullanimi:
65 ygIn Ustindeki hastalarda hastanin fiziksel durumioagh olarak ilk ve sonraki tedavi

kurleri sirasinda dozaj ayarlamasi gerekebilir.

Cocuklarda kullanimi:
Spesifik dozaj Onerilerinin yapilabilmesi icin citarda yeterli miktarda CARBODEX
kullaniimamstir. Sinirli kullanim deneyimi nedeniyle cocuklard@@ARBODEX kullanimi

onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda (kreatinin klirensi < 60 ml/dak)ARBODEX dozu
azaltiimali ve glomerdler filtrasyon hizina (herbrekten 1 dakikada meydana gelen atilim )
gore ayarlanmalidir. Temelde kargami ve bobrek fonksiyonu, kan sayimlari, elektrod

trombosit parametrelerinin siklikla izlenmesi genektedir.

30-60 ml/dak glomertler filtrasyon hizinda ilk trbosit sayimina kg olarak CARBODEX
dozu ayarlanmalidir:

30 ml/dak dizeyinin altindaki glomeruler filtrasybrzinda CARBODEX kullaniimamalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bunalilari takip ediniz
Kombinasyon kemoterapisi:
Diger miyelosupresif (kan hicresi Uretimini engelldyaraddelerle kombinasyon halinde en

uygun kullanimi, secilen rejim ve dozlam planitaegdozaj ayarlamalari gerektirmektedir.

CARBODEX tedavisi i¢in genel bir uygulama suresniginir s6z konusu @édir. TUumor
tedaviye yanit vermezse, hastalik ilerlerse ve/vinjare edilemeyen yan etkiler meydana

gelirse tedavi kesilmelidir.

Karaciger yetmezIgi:
Yuksek dozlarda karager enzimlerinde ciddi anormallikler yapabilgoeden bu tir hastalarda

karacger fonksiyonlari ile ilgili parametrelerinin sikla izlenmesi gerekmektedir.
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Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunalilari takip ediniz.

flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz CARBODEX ile tedavinizin ne kadar sig#ni size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢lnki istenen sonucu alamazsiniz.

Eger CARBODEX'in etkisinin ¢ok guclu veya zayif @laua dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARBODEX kullandysaniz:

Damardan uygulanan 1.600 md/mviicut yiizey alani CARBODEX dozuna kadar
granilositopeni (kandaki beyaz kan hicrelerinin lraaal), trombositopeni (kanin
pihtilasmasini sglayan htcrelerin azalmasi) ve anemi (kansizlik) yilgami tehdit eden

hematolojik (kanla ilgili) yan etkiler gbzlengtir.

En dizuk grantlosit (beyaz kan hicreleri), trombosit eenleglobin duzeyleri 9 ve 25. ginler
arasinda (ortalama 12 ve 17. gunler arasinda) gmjer. 8-14 gin sonra (ortalama 11 gun)
grandlosit ve 3-8 gin sonra (ortalama 7 gun) trasitbdeserleri sirasiyla= 500/ul ve

> 25,000/ul dizeyine ciktir.

Ayrica gagidaki hematolojik (kan sistemi) olmayan yan etkiieeydana gelmgtir:

Bas agrisi, eritem (kizariklik) veiddetli enfeksiyonlarla birlikte glomerdler filtrgsn hizinin
%50 digmesi, ototoksisite gitme sinirinde olgan toksik etkiler), gbérme kaybl,
hiperbilirubinemi (kandaki billirubin denilen madae artmasi), mukozit (mukoz zarlarin
iltihabr), ishal, bulanti ve kusma ile birlikte b@t yetmezigi gozlenmitir. Vakalarin buyik
bir kisminda duyma bozuldu gecici ve geri dorglii nitelikteydi.

CARBODEX igin 0zel bir antidot yoktur.

Hematolojik (kan sistemi) yan etkilerde kemikgilnakli ve kan ve trombosit transflizyonlari

(nakil) uygun tedavi yontemleri olabilir.

Sayfa7/12



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

konwyunuz.

CARBODEX:'i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

CARBODEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CARBODEX ile tedavi sonlandiniginda olgabilecek etkiler konusunda detayli bilgi icin
doktorunuza daginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi, CARBODEX' in iceginde bulunan maddelere duyarli olailerde yan

etkiler olabilir.

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

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikliklari:

- cok yaygin % 10 + (10'da 1'den fazla)

- yaygin>% 1 ve < % 10 ( 10'da 1'den az, fakat 100’de 1'teezia)

- yaygin dgil % 0,1'den % 1’e ( 100’de 1'den az, fakat 1000Tden fazla)

- seyrek % 0,001'den % 0,1’e ( 1000'de 1'den akafd 0,000’de 1'den fazla )

- cok seyrek % 0,01’e kadar (10,000’de 1'den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahminiledyor)

Cok yaygin yan etkiler;
Alopesi (sa¢ dokulmesi)

Hipomagnezemi (kanda magnezyum seviyelerinigukiolmasi), hipokalemi (kanda potasyum
seviyelerinin dgik olmasi), hiponatremi (kanda sodyum seviyelerimisik olmasi),
hipokalsemi (kanda kalsiyum seviyelerininstdlid olmasi), miyelosupresyon (kemikgiinin
baskilanmasi sonucu kan hicrelerinin Uretiimemesymbositopeni (trombosit-kan pulgw
sayisinda azalma), nétropeni (kanda noétrofil denkan htcresinin eksik olmasi), I6kopeni
(kanda beyaz kan hicresinin eksik olmasi), andmngizlik), infeksiyon, kanama ,transfiizyon

(kan ve kan urunleri nakil gereksinimi), Bulantuskna, anoreksigiahsizlik) ve mide-barsak
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yan etkiler, Bilirubin (safra pigmenti), AST (6zé&le kalp, karagier ve iskelet kasinda
bulunan bir enzim) ve alkalen fosfatazda (bir higzoenzimi) arty yiksek doz CARBODEX
uygulamasini takiben bir vakada akut ve fulminampati&k nekroz (karager dokusunun
olimcul olabilen harabiyeti) serum kreatinin venkae artlari, hipertrisemi(kanda urik asit
duzeyinin artmasi) yiksek frekanslarda duyma kaytbuyma keskinfiinde azalma

bildirilmi stir.

Yaygin yan etkiler;

Ishal, anoreksi §tahsizlik), enjeksiyon yerindegma, periferik noropati (periferik sinir
sisteminde meydana gelen tum hastaliklar) (%4-%g$\, fasta ve/veya daha 6nce tedavi almi

hastalarda %10’a ¢ikan), ototoksisite (Kalaolan toksik etkiler)

Yaygin olmayan yan etkiler;

Asirt duyarhligi olan hastalarda platin icerengdr maddelerle bildirilen reaksiyonlara benzer
kizariklik, Urtiker (kurdgen), eritem (kizariklik), kanti ve ender olarak bronkospazm (nefes
darlig! olusturan broglarin ani spazmi) ve hipotansiyon §dé tansiyon) ve anafilaktikok

(soka kadar ilerlensiasiri duyarlilik durumu) gozlenrgtir

Ates, titreme, asteni (dermansizlik, vicudun zingleliyitirmesi), halsizlik, tat dgisiklikleri,
hemolitik dremik sendrom (hemolitik anemi(kansiglikombositopeni (kanin pihtgaasini
sgilayan hucrelerin kanda giik olmasi) ve akut bobrek yetmeilile karakterize klinik bir
tablodur) kardiyovaskuler (kalp ve damarlarla ilgiletmezlik ve bir vakada serebrovaskiler
olay(beyin damarlariyla ilgili olay), norotoksisignir sisteminde zararli etki aloasi),
hipertansiyon(yuksek tansiyon), nefrotoksisite (silknayan, bébrek tzerine toksik(zehirli)

etkiler), sekonder malignensiler (ikincil gan kanserler)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhairgyan etki ile kagilasgirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. CARBODEX'in saklanmasi

CARBODEX'i ¢ocuklarin géremeyeg@eerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kabin acilmasindan sonraki raf dmri ve kullanimarmafizyonluk ¢ézeltinin hazirlanmasi:

Bu islem aseptik kgullarda yapildginda gagidaki stabilite verileri gegerlidir:

0.4-2 mg/ml konsantrasyonda %5 glukoz cozeltisisiégreltilen inflzyonluk cozeltiler, oda
sicaklginda ve giktan korunarak saklanginda 72 saat sireyle fiziksel ve kimyasal acidan
stabildir.

0.4-2 mg/ml konsantrasyonda %0.9 sodyum Kklorlr Iti8zdle seyreltilien cozeltiler, oda
sicaklginda ve giktan korunarak saklanginda 24 saat sireyle fiziksel ve kimyasal acidan
stabildir. Bununla birlikte %0.9 sodyum klorir ctiz ile seyreltilen ¢ozeltinin seyreltildikten
hemen sonra kullaniimasi 6nerilmektedir.

Flakonu giktan korumak icin ditambalaji icerisinde saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Ilaclar atik su veya coplerle birlikte atilmamalidirtik 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 CARBODERiIlanmayiniz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son tdéakami yili gosterir.)

Eger ambalajlarin hasar gorglini fark ederseniz CARBODEX’ i kullanmayiniz.

ASAGIDAK I BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR

Pozoloji/ uygulama siklgl ve suresi:

Yetigkinlerde

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha once tedaygulanmamy eriskin hastalar igin
Onerilen karboplatin dozu, kisa sireli inflizyonld (la 60 dakika) intravendz yolla tek doz
seklinde uygulanan karboplatin 400 mg/mz viicut yua@niseklindedir. Alternatif olarak, bu

dozu belirlemedesagida verilen Calvert formula kullanilabilir.
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Calvert formulu:
Total doz (mg) = (hedef EAA *) x (GFR {glomeriilaitfasyon hizi} + 25)

Hedef EAA Planlanan Kemoterapi Hasta Tedavi Durumu

5-7 mg/ml dak | Monoterapi olarak karboplatin ~ Daha 6nce tedavi Ugiguams

4-6 mg/ml dak | Monoterapi olarak karboplatin  Daha 6nce tedavi Usgons

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

Not: Calvert formuli ile toplam karboplatin dozu Mﬁ cinsinden dgl, mg olarak
hesaplanmaktadir.

Asagidaki rejimlerle daha Once ¥aon tedavi uygulanan hastalarda Calvert formulu
kullaniilmamalidir:

- Mitomisin C,

- Nitrozire,

- Doksorubisin/ siklofosfamid/ cisplatin ile komligyon tedavisi,

- 5 veya daha fazla farkli etkin madde ile kemqigra

- 20 x 20 veya birden fazla alana odaklarah500 rad radyoterapi.

400 mg/mz2 vicut yluzey alani karboplatin dozu yalaihematopoietik sistem, bobrekler ve
sinir sistemi fonksiyonlari normal olan hastalaxega bu organlarin fonksiyonunun normale

cekilmesinden sonra uygulanmali veya tekrarlannralid

Tedavi kirleri bir dnceki kirle en az 4 hafta asayk/veya platelet sayinz 100,000/ul ve
I6kosit sayime 4,000/ul diizeyine gelene kadar uygulanmamalidir.

Daha 6nce miyelosipresif tedavi ve/veya radyotenggulanmasi veya anlamli 6lctidesdk
performans durumu gibi risk faktorleri olan hastaigin, balangi¢ karboplatin dozunun
Kombinasyon kemoterapisi

Diger miyelosupresif maddelerle kombinasyon halindénugd karboplatin kullanimi secilen

rejim ve dozlam planina gore dozaj ayarlamalarekgmmektedir.

Uygulama sekli:
Karboplatin sadece intravenoz yolla kullanima yiktiel Cozelti kisa sureli (15 ila 60 dakika)

intraveno®z infizyonla uygulanmalhdir.
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Cozelti %5 glukoz ¢ozeltisi veya %0.9 sodyum klogdeeltisi ile seyreltilebilir.

Mikrobiyolojik acidan, seyreltilen c¢o6zelti derhalulkaniimalidir. Hemen kullaniimasi
planlanmiyorsa c¢oOzeltinin uygugekilde saklanmasindan kullanici sorumludur (seyrelt
kontrolli ve valide edilmi 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
Taslyici ¢ozelti Kosullar _
Konsantrasyonu(mg/ml Suresi (saat
%5 glukoz ¢ozeltisi 0.4-2 Oda sicaill 1siktan| 72
koruyunuz
% 0.9 sodyum kloruf 2 2-8 °C/ giktan koruyunuz | 24
cOzeltisi

Bununla birlikte 9%0.9 sodyum Kklortr cozeltisi ileeyseltilen inflizyonluk c¢o6zeltinin
seyreltildikten hemen sonra kullaniimasi 6nerilneelit.

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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