KULLANMA TALIMATI

CARMEN 150 mg/15 ml 1V enjeksiyonluk cozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Steril-Sitotoksik

e Etkin madde: Her bir flakon (15 ml), 150 mg karboplatin igerir.
Her 1 ml ¢6zelti 10 mg karboplatin igerir.
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 daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CARMEN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

CARMEN’in saklanmasi

arONE

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

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

CARMEN’in ambalaji, 15 ml’lik enjeksiyonluk ¢ozelti igeren 1 adet flakon seklindedir. Her
bir CARMEN flakonu, etkin madde olarak 150 mg karboplatin igermektedir.

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.

CARMEN asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
-Yumurtalik kanseri,




-Germ hiicreli timorler,

-Kiigiik hiicreli akciger kansert,

-Diger kotii huylu kanserler:

-Kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri, kotii huylu akciger zar1 kanseri (malign mezotelyoma),
meme kanseri, bag-boyun kanserleri (girtlak kanseri, {ist yutak kanseri), 6zofagus (yemek
borusu) kanseri, mide kanseri, pankreas kanseri, idrar kesesi kanseri, yumusak doku ve kemik
kanserleri, lenf kanserleri (lenfomalar), kaynaklandig1 doku bilinmeyen kanserler, melanom
dahil bazi cilt kanserleri, beyin tiimorleri, bazi sinir hiicreleri tiimorleri (néroblastom),
miyelom (bir kemik iligi kanseri tiirii), Wilm’s tiimorii (¢ocukluk c¢aginda bobrekte en sik
rastlanan koétii huylu solid yani kistik olmayan bir tiimor), hepatoblastom (¢ocukluk caginda
en sik goriilen kotii huylu karaciger timdriidiir).

2. CARMEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CARMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

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

¢ Bebeginizi emziriyorsaniz,

e Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (kreatinin klerensi <30 ml/dakika),

¢ Kan hiicrelerinizde bir dengesizlik varsa (ciddi miyelosiipresyon; kemik iliginin yeterli kan
hiicresi liretmemesi),

e Kanamali timoérleriniz varsa,

¢ Es zamanli olarak sar1 humma asis1 olmussaniz,

e CARMEN c¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse ve doktorunuz veya hemsireniz ile
konusmadiysaniz, vakit ge¢irmeden ve lirlinli kullanmadan konusmalisiniz.

Bu madde yalnizca, yeterli izlem ve gozetlemeye uygun kosullar altinda uzman birimlerde bir
onkoloji uzmaninin nezaretinde kullanilmalidir.

Tedaviden 6nce ve tedavi sirasinda, kan sayimi ve karaciger fonksiyonunun yani sira bobrek
fonksiyonunuz da izlenecektir.

CARMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ciddi miyelosiipresyon gelisirse, size ilave transfiizyon (kan nakli) verilebilir.

Bulant1 ve kusmay1 dnlemek i¢in, her terapiden once size ilag verilecektir.

Alerjik reaksiyonlar inflizyonun (damardan ilacin aktarilmasinin) basladigi dakikalarda
Olusabilir.

Genellikle, CARMEN ayda bir kereden daha sik verilmeyecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igcin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CARMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CARMEN yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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CARMEN, ciddi dogum kusurlarina neden olabilir. Bu nedenle CARMEN hamile kadinlarda
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Erkek hastalar:

CARMEN uygulanan iireme ¢agindaki erkek hastalara, tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki
alti aylik siirede ¢ocuk sahibi olmamalar1 Onerilmektedir. CARMEN tedavisinin iireme
yetenegi iizerindeki kalict etki olasilig1 nedeniyle tedaviye baglanmadan 6nce erkek hastalara
ayrica spermlerin korunmasina yonelik danigmanlik hizmeti almalar1 6nerilmektedir.

Emzirme
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARMEN’in anne siitiine ge¢ip geemedigi bilinmemektedir. Tedavi sirasinda bebeginizi
emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
Arag¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkilere iliskin ¢alisma gerceklestirilmemistir.

Bununla birlikte, CARMEN bulanti, kusma, gérme anormallikleri ve ototoksisiteye yol
acabileceginden, hastalar bu olaylarin ara¢ veya makine kullanimi tizerindeki potansiyel etkisi

konusunda uyarilmalidir.

CARMEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
CARMEN sar1 humma agisiyla birlikte kullanilmamalidir.
CARMEN’in canli (ateniie) asilar ile kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARMEN’in fenitoin (¢esitli tipte havale ve nobetleri tedavi etmek icin kullanilir) ile
kombinasyonu tavsiye edilmez.

CARMEN’in aminoglikosidler (antibiyotikler) veya kivrim diiiretikleri (idrar soktiiriiciiler) ile
birlikte verilisi, bobreklerde ya da kulagin duyma ile denge fonksiyonlarinda hasara yol
agabilir.

CARMEN’in kemik iliginde kan hiicre olusumunu etkiledigi bilinen ilaglarla birlikte
kullanilmas: tavsiye edilmez.

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 sikhi@ icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Normal olarak CARMEN ayda bir kez inflizyon seklinde uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
CARMEN, size uzman bir doktor tarafindan, toplardamar igine uygulama yolu ile
verilecektir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda CARMEN kullanimi énerilmemektedir.

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

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Kreatinin klerens degerleri <60 ml/dak. olan hastalar, siddetli miyelosiipresyona (kemik
iliginin baskilanmasi) yonelik daha yiiksek risk altindadir.

Kreatinin klerensi dakikada 15 ml veya daha az olan hastalarda karboplatin kullanimina
iliskin tedavi tavsiyesine olanak verecek yeterli veriler mevcut degildir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla CARMEN kullandiysamz:

Doktorunuz, durumunuza goére size dogru dozun verilmesini saglayacaktir. Fazla kullanim
durumunda, yan etkilerde artis yasayabilirsiniz. Doktorunuz, bu yan etkiler icin tedavi
uygulayacaktir.

CARMEN i¢in 6zel bir antidot (zehirlenmede toksik etkiyi 6nleyici ilag) yoktur.

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

CARMEN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: denQelemek igin ¢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.

Asagidakilerden biri olursa, CARMEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Kizariklik, kurdesen, cilt kizarmasi, kasint1, yiiksek ates dahil alerjik reaksiyonlar

* Nefes darlif1 ve/veya oksiirmeye neden olan akcigerlerin skarlagsmasi

» Sag dokiilmesi, ciltteki bozukluklar

» Enfeksiyona dair bir kanit olmaksizin ates ve titremeler

» Enjeksiyon yeri ¢evresinde kizariklik, sisme ve agr1 veya 6li deri (enjeksiyon yeri
reaksiyonu)

* Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi/anafilaktoid reaksiyonlar). Siddetli alerjik
reaksiyonun semptomlar:1 arasinda ani hirilt1 veya gogiis sikismasi, gz kapaklari, yiiz ya
da dudaklarin sismesi, yiiz kizarmasi, tansiyon disikligii (hipotansiyon), c¢arpinti
(tasikardi), tirtiker, nefes darlig1 (dispne), bas donmesi ve anafilaktik sok yer alir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CARMEN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklart:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.
Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

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

» Bobrekteki kreatinin klerensinde azalma ve kanda iire artisi

* Anormal karaciger enzim diizeyleri

» Karm agrisi

» Kandaki tuz diizeylerinde azalma

* Bulant1 ve kusma

Yaygin:

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

+ Kanda bilirubin, kreatinin ve iirik asit artisi

* Alisilmadik morarma veya kanama (istenmeyen kanama durumlari)

» Ishal, kabizlik, dudakta yara veya agiz iilserleri (miikosit)

» Kizariklik, kurdesen, cilt kizarmasi, kasinti, yiiksek ates dahil alerjik reaksiyonlar
» Kulaklarda ¢inlama (tinitus), duyusal bozukluk ve duyma kayb1



Ignelenme (periferik noropati)

Tat degisiklikleri

Gegici olarak gdrme kaybi dahil gegici gorsel rahatsizliklar

Kalp sorunlari

Nefes darlig1 ve/veya oksiirmeye neden olan akcigerlerin skarlagmasi

Sa¢ dokiilmesi, ciltteki bozukluklar

Urogenital bozukluk

Alisilmadik yorgunluk veya zayiflik hissi

Viicut dayanikliginda kayip veya olmamasi

Tam veya kismi gérme kaybina neden olabilecek optik sinirde enflamasyon (optik norit)

Bilinmiyor:

Kismi duyma kaybi

Bobreklerdeki hasar (renal toksisite)

Ikincil habis (kétii huylu) tiiméorler

Kendinizi hasta hissettiginiz veya hasta oldugunuz igin aldiginiz ilaglarla ¢ogu kez iliskili
merkezi sinir semptomlari

Enfeksiyona dair bir kanit olmaksizin ates ve titremeler

Enjeksiyon yeri g¢evresinde kizariklik, sisme ve agri veya oOlii deri (enjeksiyon yeri
reaksiyonu)

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

Istah kaybi (anoreksi)

Karaciger fonksiyonunda ciddi bozukluk, hasar veya karaciger hiicrelerinin Gliimii.
Doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

Hemolitik-iiremik sendrom (akut bobrek yetmezligi, kirmizi kan hiicreleri sayisinda
azalma [mikroanjiyopatik hemolitik anemi] ve diisiik trombosit sayisi ile karakterize bir
hastalik)

Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi/anafilaktoid reaksiyonlar). Siddetli alerjik
reaksiyonun semptomlar: arasinda ani hiriltt veya gogiis sikigsmasi, gz kapaklari, yiiz ya
da dudaklarin sismesi, yiiz kizarmasi, tansiyon disiikliigli (hipotansiyon), c¢arpinti
(tasikardi), tirtiker, nefes darlig1 (dispne), bas donmesi ve anafilaktik sok yer alir.

Kalp yetmezligi, kalpteki kan damarlarinin tikanmasi, yiliksek kan basinci

Inme ya da biling kaybina neden olabilecek beyinde kanama.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CARMEN’in saklanmasi

CARMEN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Kabin agilmasindan sonraki raf émrii ve kullanima hazir inflizyonluk ¢ozeltinin hazirlanmasi:



Karboplatin enjeksiyonluk %5 dekstroz veya enjeksiyonluk %0,9 sodyum kloriir ile 0,5
mg/ml gibi diisiikk konsantrasyonlara kadar seyreltilebilir.

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

Flakonu 1s1ktan korumak i¢in dis ambalaji1 i¢erisinde saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARMEN'’i kullanmayiniz.

Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz CARMEN’1 kullanmayniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin y&netimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan Atik YOnetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat Ilag San. A.S.
Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok. No: 10 Kule: 2 Kat: 24
4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri: Mustafa Nevzat Ila¢ San. A.S.
Sanayi Cad. N0:66

Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

CARMEN inflizyon ¢6zeltisinin hazirlanmasinda ve hem artan tibbi {iriiniin hem de artan
diger ¢oziicii ve ¢ozeltilerin tamaminin atilmasinda sitotoksik ilaglar i¢in kullanilan standart
prosediirler ve zararli atiklarin imha edilmesi icin yiiriirliikte olan yasal gereklilikler goz
ontinde tutulmalidir ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi tiriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gecimsizlikler

Karboplatinin antineoplastik aktivitesinde azalmay1 ve ¢ozelti olugma riskini azaltmak igin,
enjeksiyonluk karboplatine temas edebilecek aliiminyum parcalar igeren igneler, siringalar,
kateterler ve intravendz infiizyon setleri hazirlama veya uygulama igin kullanilmamalidir.

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinlerde:

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

Calvert formiilu:

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 dnce tedavi uygulanmamis

4-6 mg/ml dak | Monoterapi olarak karboplatin | Daha once tedavi uygulanmig

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 farkli etkin madde ile kemoterapi,

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

400 mg/m? viicut ylizey alami1 karboplatin dozu yalnizca hematopoietik sistem, bébrekler 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 sayimi1 > 100,000/ul ve
16kosit sayimi1 > 4,000/ul diizeyine gelene kadar uygulanmamalidir.

Daha 6nce miyelosiipresif tedavi ve/veya radyoterapi uygulanmasi veya anlamli 6l¢iide diisiik
performans durumu gibi risk faktorleri olan hastalar igin, baslangi¢ karboplatin dozunun 300-
320 mg/m? viicut yiizey alanina diisiiriilmesi 6nerilmektedir.

Kombinasyon kemoterapisi
Diger miyelosiipresif maddelerle kombinasyon halinde optimal karboplatin kullanimi1 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 kloriir ile 0,5
mg/ml gibi diisiik konsantrasyonlara kadar seyreltilebilir.

Hazirlanan karboplatin ¢ozeltileri oda sicakliinda (25°C) 8 saat siireyle stabildir.
Formiilasyon antibakteriyel koruyucu igermediginden, karboplatin  ¢dzeltilerinin
sulandirildiktan 8 saat sonra atilmalar1 6nerilmektedir.

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



