KULLANMA TALIMATI

CARBOPLATIN-TEVA 150 mg/15 mL i.v. infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL’sinde 10 mg karboplatin icerir.
e Yardimct maddeler: Mannitol, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, cunkd sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisimniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma_talimatinda:

1. CARBOPLATIN-TEVA nedir ve ne icin kullanzlzr?

2. CARBOPLATIN-TEVA’y: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CARBOPLATIN-TEVA nasil kullanlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CARBOPLATIN-TEVA’mn saklanmast

Baslklar1 yer almaktadrr.
1. CARBOPLATIN-TEVA nedir ve ne icin kullanilir?

CARBOPLATIN-TEVA, 15 mL’lik enjeksiyonluk ¢dzelti iceren 1 adet flakon seklindedir.
CARBOPLATIN-TEVA, etkin madde olarak 150 mg karboplatin icermektedir.

CARBOPLATIN-TEVA antineoplastik ~ (kanser tedavisinde kullandan ilaglar) agr metal
kompleksleri grubuna ait, sitostatik (hiicre bolinmesini durduran) bir ilagtr. CARBOPLATIN-
TEVA tek basma veya diger kanser ilaglariyla birlikte uygulanabilir.

CARBOPLATIN-TEVA asagidaki hastalklarin tedavisinde kullanilir:

e Yumurtalik kanseri

e Testis germ hiicre timorleri

o Kiicik hiicreli akciger kanseri

e Diger kotii huylu kanserler:

Kiiglik hiicreli dig1 akciger kanseri, kotii huylu akciger zar kanseri (mezotelyoma), meme
kanseri, bas-boyun kanserleri, 6zofagus (yemek borusu) kanseri, mide kanseri, pankreas kanseri,
idrar kesesi kanseri, yumusak doku ve kemik kanserleri, lenf kanserleri, baz cilt kanserleri.
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2. CARBOPLATIN-TEVA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CARBOPLATIN-TEVA’y1 asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Karboplatin veya platin igeren difer ilaglara karsi agir1 duyarhliginiz (alerjiniz) varsa
Hamileyseniz

Bebeginizi emzriyorsaniz

Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (kreatinin Klerensi < 30 mL/dk)

Kan hicrelerinizde bir dengesizlik varsa (ciddi miyelosiipresyon; kemik iliginin yeterli kan
hiicresi Uretmemesi)

e Kanamah tiimorleriniz varsa

e Es zamanh olarak sart humma asis1 olmugsaniz
e CARBOPLATIN-TEVA cocuklarda kullanilmamalidir.

Bunlardan  herhangi  biri  sizin icin  gecerliyse ve doktorunuz veya hemgireniz ile
konusmadiysaniz, vakit gecirmeden ve iiriinii kullanmadan konusmalisiniz.

Bu madde yalmizca, yeterli izlem ve gbzetlemeye uygun kosullar altnda uzman birimlerde bir
onkoloji uzmanmin nezaretinde kullanilmalidir.

Tedaviden Once ve tedavi srasmda, kan saymu ve karacifer fonksiyonunun yam swa bobrek
fonksiyonunuz da izlenecektir.

CARBOPLATIN-TEVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ciddi miyelosiipresyon gelisirse, size ilave transfizyon (kan nakli) verilebilir.

Bulant1 ve kusmayr onlemek icin, her terapiden once size ilag verilecektir.
Alerjik reaksiyonlar inflizyonun (damardan ilacm aktarimasmin) basladigi dakikalarda olusabilir.
Genellikle, CARBOPLATIN-TEVA ayda bir kereden daha sik veriimeyecektir.

Bu wuyariar gec¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

CARBOPLATIN-TEVA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
CARBOPLATIN-TEVA vyiyecek ve iceceklerle birlikte Kkullanilabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CARBOPLATIN-TEVA, ciddi dogum kusurlarma neden olabilir. Bu nedenle CARBOPLATIN-
TEVA hamile kadmlarda kullanilmamahdir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Erkek hastalar:
CARBOPLATIN-TEVA uygulanan {ireme c¢agndaki erkek hastalara, tedavi srasmda Ve
tedaviden sonra alt1 aylk siirede ¢ocuk sahibi olmamalari Onerilmektedr. CARBOPLATIN-
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TEVA tedavisinin Ureme yetenegi tizerindeki kalict etki olasiigi nedeniyle, tedaviye baslamadan
once erkek hastalara ayrica spermlerin korunmasma yonelk damgmanhk hizmeti almalari
onerilmektedir.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARBOPLATIN-TEVA’'nn anne siitine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Tedavi srasmnda
bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanmm
Arag¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkilere iliskin ¢ahsma gerceklestirilmemistir.

Bununla  birlikte, CARBOPLATIN-TEVA  bulanti, kusma, gorme anormallkleri ve
ototoksisiteye yol acabileceginden, hastalar bu olaylarm ara¢ veya makine kullanmm {izerindeki
potansiyel etkisi konusunda uyarilmalidir.

CARBOPLATIN-TEVA’nin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Bulunmamak tadir.

Diger ilaglarla birlikte kullamm
CARBOPLATIN-TEVA sart humma asisiyla birlikte kullanilmamalidir.

CARBOPLATIN-TEVA’nin canl (ateiie) asilar ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARBOPLATIN-TEVA’'nn fenitoin  (gesitli tipte havale ve nobetleri tedavi etmek icin
kullanilir) ile kombinasyonu tavsiye ediimez.

CARBOPLATIN-TEVA’'nn  aminoglikozidler ~(antibiyotikler) veya kivrm diiiretikleri (idrar
soktiiriiciiler) ile birlkte verilisi, bobreklerde ya da kulagm duyma ile denge fonksiyonlarmda
hasara yol agabilir.

CARBOPLATIN-TEVA’nn kemik iliginde kan hiicre olusumunu etkiledigi bilinen ilaglarla
birlikte kullanilmasi tavsiye ediimez.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARBOPLATIN-TEVA nasil kullanhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastahginiza bagh olarak ilacmizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Normal olarak CARBOPLATIN-TEVA ayda bir kez inflizyon seklinde uygulanacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

CARBOPLATIN-TEVA, size uzman bir doktor tarafindan, toplardamar icine uygulama yolu ile
verilecektir.
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Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm:
Cocuklarda CARBOPLATIN-TEVA kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
65 yasm tstiindeki hastalarda hastann fiziksel durumuna bagh olarak ik ve sonraki tedavi
kiirleri srasmda dozaj ayarlamas1 gerekebilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/karaciger yetme zligi:
Kreatinin klerens degerleri <60 mL/dk. olan hastalar, siddetli miyelosiipresyona (kemik iliginin
baskilanmasi1) yonelik daha yiiksek risk altmdadir.

Kreatinin klerensi dakikada 15 mL veya daha az olan hastalarda karboplatin kullanmmna iliskin
tedavi tavsiyesine olanak verecek yeterli veriler mevcut degidir.

Eger CARBOPLATIN-TEVA 'min etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla CARBOPLATIN-TEVA kullandiysamz:
Doktorunuz, durumunuza gore size dogru dozun verilmesini saglayacaktr. Fazla kullanm
durumunda, yan etkilerde artiy yasayabilirsinizz. Doktorunuz, bu yan etkiler i¢in tedavi

uygulayacaktir.

CARBOPLATIN-TEVA icin 6zel bir antidot (zehirlenmede toksik etkiyi onleyici ilag) yoktur.

CARBOPLATIN-TEVA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CARBOPLATIN-TEVA’y1 kullanmayr unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayin:z.

CARBOPLATIN-TEVA ile tedavisonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
CARBOPLATIN-TEVA ile tedavi sonlandridiginda olusabilecek etkiler konusunda detayh
bilgi icin doktorunuza danisniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, CARBOPLATIN-TEVA™nn iceriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, CARBOPLATIN-TEVA kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli
Onlemlere ve tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme siklklari:

Cok yaygm: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygn: 100 hastann 1 ila 10’unda goriilebilir.
Yaygn olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.
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Seyrek: 10.000 hastanm 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastann birinden az gorlebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Cok yaygin:

Alyuvar, akyuvar ve trombositlerdeki (kan hiicreleri) degisiklikler (miyelosiipresyon)
Anemi (kansizlik)

Bobreklerdeki kreatinin klerensinde azalma ve kanda iire artist

Anormal karaciger enzim diizeyleri

e Karm agrisi

Kandaki tuz diizeylerinde azalma
Bulant1 ve kusma

Yaygin:

Hasta hissetme veya hasta olma, gribe benzer sendrom (enfeksiyonlar)

Kanda bilirubin, kreatinin ve tirik asit artisi

Alsilmadik morarma veya kanama (istenmeyen kanama durumlari)

Ishal, kabizlk, dudakta yara veya agwz iilserleri (miikosit)

Krzarklik, kurdesen, cilt kizarmasi, kagmti, yiiksek ates dahil alerjik reaksiyonlar
Kulaklarda ¢mlama (tinnitus), duyusal bozukluk ve duyma kaybi

Ignelenme (periferik noropati)

Tat degisiklikleri

Gegici olarak gorme kaybi dahil gecici gorsel rahatsizliklar

Kalp sorunlar1

Nefes darhg1 ve/veya Oksiirmeye neden olan akcigerlerin skarlasmasi

Sag dokulmesi, ciltteki bozukluklar

Urogenital bozukluk

Alsilmadik yorgunluk veya zayiflik hissi

Viicut dayankliliginda kayip veya olmamasi

Tam veya kismi gorme kaybma neden olabilecek optik sinirde inflamasyon (optik ndrit)

Sikhig1 bilinmeyen ve diger yan etkiler:

Kiismi duyma kaybi

Bobreklerdeki hasar (renal toksisite)

Ikincil habis (kGyi huylu ) timorler

Kendinizi hasta hissettiginiz veya hasta oldugunuz i¢in aldigmiz ilaglarla ¢ogu kez iligkili
merkezi sinir sistemi semptomlar1

Enfeksiyona dair bir kant olmaksizin ates ve titremeler

Enjeksiyon yeri ¢evresinde kizarklhk, sisme ve agr veya Olii deri (enjeksiyon yeri
reaksiyonu)

Disiik akyuvar seviyeleri nedeniyle yuksek atesle birlikte iyi hissetmeme (febril ndtropeni)
Hayati tehlikesi olan enfeksiyonlar ve kanama

Istah kayb1 (anoreksi)

Karaciger fonksiyonunda ciddi bozukluk, hasar veya karacier hiicrelerinin  6limii.
Doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

Hemolitik-tremik sendrom (akut bdbrek yetmezligi, kwrmizi kan hiicreleri sayismda azalma
[Mikroanjiyopatik hemolitik anemi] ve diisiik trombosit sayisi ile karakterize bir hastalik)
Siddeth  alerjik  reaksiyonlar  (anafilaksis/anafilaktoid ~ reaksiyonlar).  Siddeth  alerjik
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reaksiyonun semptomlar1 arasmda ani hmiltt veya g0glis sikigsmasi, goz kapaklar, yiiz ya da
dudaklarm sismesi, yiiz kizarmasi, tansiyon disiikliigii (hipotansiyon), c¢arpmti (tasikardi),
tirtiker, nefes darlig1 (dispne), bas donmesi ve anafilaktik sok yer alr.

o Kalp yetmezligi, kalpteki kan damarlarmin tikanmasi, yiiksek kan basmnci

e Inme ya dabiling kaybma neden olabilecek beyinde kanama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmaszi:

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminizz eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz  yan etkileri
www.titck.qov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirim” konuna tklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bidiriniz.  Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. CARBOPLATIN-TEVA’nin saklanmasi

CARBOPLATIN-TEVA yi Gocuklarm gdremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajmnda
saklayiniz.

25 °C’nin altmdaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.
Tek kullanimliktir. Kullanildiktan sonra arta kalan ¢ozeltiyi atiniz.

Ilaglar atk su veya c¢oplerle birlikte atimamaldr. Artk kullanmaniza gerek olmayan ilaclar
nasil atacagmnizi eczacmiza damsmiz. Bu Onlemler cevrenin korunmasma yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminz.
Ambalajdaki son kullanma tarininden sonra CARBOPLATIN-TEVA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Teva llaglar1 San. ve Tic. A.S.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi No:8 C-Blok Kat:3
Umraniye / Istanbul

Tel  :(0216) 656 67 00

Faks :(0216) 290 27 52

Uretimyeri:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, P.O. Box 552
2003 RN Haarlem, Hollanda

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmastur.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
CARBOPLATIN-TEVA inflizyon c¢Ozeltisinin hazrlanmasmda ve hem artan tibbi {iriiniin hem
de artan diger ¢oziclii ve ¢Ozeltilerin tamammm atimasinda sitotoksik ilaglar i¢in kullanilan
standart prosediirler ve zararh atiklarm imha edilmesi i¢in yiiriirlikte olan yasal gereklilikler g6z
Oniinde tutulmalidr ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler. Kullandmamis olan
Urinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarmmn
Kontroli Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gecimsizlikler

Karboplatinin  antineoplastik  aktivitesinde azalmayr ve c¢ozelti olusma riskini azaltmak icin,
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek aliminyum parcalar iceren igneler, srmngalar,
kateterler ve intravendz inflizyon setleri hazrlama veya uygulama i¢n kullanilmamaldir.

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi

Bobrek fonksiyonu normal olan ve daha once tedavi uygulanmamus eriskin hastalar icin 6nerilen
karboplatin dozu, kisa siireli inflizyonla (15 ila 60 dakika) intravendz yolla tek doz seklinde
uygulanan Kkarboplatin 400 mg/n? viicut yiizey alam seklindedir. Tedavi, énceki enjeksiyonluk
karboplatin kiiriinden sonra 4 hafta siireyle tekrarlanmamalidir.

Daha 6nce miyelosupresif tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi veya anlamh Slgiide diistik
performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar icin, baslangic karboplatin dozunun 300-
320 mg/n? viicut yiizey alanma diistrilmesi 6nerilmektedir.

Bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda, karboplatin dozu azaltimaldr ve glomeriiler
filtrasyon oranma gore yapimalidir.

65 yasm dustiindeki hastalarda, hastanm fiziksel durumuna bagh olarak ik ve sonraki tedavi
kiirleri srasmda dozaj ayarlamas: gerekebilir.

Kreatinin klerens degerleri < 60 mL/dk. olan hastalardaki karboplatin dozu, asagidaki tabloda
belirtildigi gibi bobrek fonksiyonlarma gore ayarlanmahdr. Karboplatin tedavisi, trombosit
saymi >100 x 10%/L ve Iokosit saymu >4 x 10°/L oldugu zaman baslatilabilir.

Karboplatin doz tayini:

Bobrek filtrasyon oram (mL/dk) | Trombosit saym | Maksimum doz (mg)
> 100 >200x107L 900

80 -100 >200x 107 L 750

60 — 80 >200 x 109 L 600

>50 100 -200 x 10 7L | 450

30-60 >200x 107 L 450

30 - 60 100 -200 x 10 7 L | 300

<30 <0.1x107L Kullanilmamalidir
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Tedavinn ik aymnda haftahlk ve bundan sonraki her tedavi kiirii oncesinde kan saymlar
yapimahdr. Lokosit ve/veya trombosit saymlart normal diizeylere gelmemis ise doz
azaltlmahdr. Karboplatin bobrek yoluyla atidigi ve nefrotoksik oldugundan, uygun doz,
diizenli kan saymu ve bobrek fonksiyonunun izlenmesiyle tayin edilir.

Karboplatin dozu, diger kemik iligi veya nefrotoksik ilaglarla kombinasyon halinde kullanildig
zaman kontrol edilmelidir.

Yeterli verilerin olmamasi nedeniyle karboplatin g¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Karboplatin  tedavisi, timorin tedaviye reaksiyon gostermedigi, hastaligm tedaviye ragmen
ilerledigi ve/veya yan etkilerin tolere edilemez oldugu durumlarda sonlandrilmalidir.

Karboplatin yalizca sitostatik tedavi konusunda deneyimli hekimler tarafindan uygulanmalidir.

Uygulama seKkli:
Karboplatin sadece mtravendz yolla kullanima yoneliktr. Cozelti kisa siireli (15 ila 60 dakika)
mtravendz mflizyonla uygulanmalidir.

Cozelti % 5 dekstroz ¢ozeltisi veya % 0.9 sodyum Klorir ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Acildiktan sonra seyreltilmis ¢ozelti:
CARBOPLATIN-TEVA aseptik kosullar altnda enjeksiyonluk % 5 dekstroz veya enjeksiyonluk
% 0.9 sodyum Klorir ile seyreltilebilir.

Mikrobiyolojik  a¢idan,  seyreltlen ¢ozelti derhal kullamimahdwr. Hemen  kullanimasi
planlanmiyorsa, hazirlanan c¢ozeltinin uygun sekilde saklanmasmdan kullanict sorumludur ve 2-
8°C’de en fazla 24 saate kadar saklanabilir.

Formiilinde antibakteriyel koruyucu buluinmadigndan, arta kalan ¢ozelti bu siire zarfindan sonra
atimalidir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altmdaki oda sicakhgmnda saklanmalidr.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.
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