KULLANMA TALIMATI

CISPLATIN DBL 100 mg/ 100 mi Enjektabl Soliisyon
Damar igine uygulanir.
« Etkin madde: Her flakon (100 mi) 100 mg sisplatin icerir.

« Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, mannitol, enjeksiyonluk su, dille hidroklorik asit.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilaciniz hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

/. CISPLATIN DBL nedir ve ne icin kullantlir?

2. CISPLATINDBL ¥i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CISPLATINDBL nasil kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. CISPLATINDBL nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

|.CISPLATIN DBL nedir ve ne icin kullanilir?

CISPLATIN DBL berrak ve renksiz konsantre ¢ozeltidir. Kutu icinde 1 adet 100 ml’lik
cam sisede bulunmaktadir.

CISPLATIN DBL sitostatikler (hucrelerin bolinmelerini durduran) olarak adlandirilan ve
kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. CISPLATIN DBL tek basina kullaniimakla beraber
daha cok diger sitostatik ilaclarla birlikte kullaniimaktadir.

CISPLATIN DBL vucudunuzda belirli kanser tiplerine sebep olabilen hiicreleri yok eder
(testis tumdrleri, yumurtalik timorleri, bas ve boyun timorleri, akciger timorleri, idrar
kesesi timorleri gibi). _

Istediginizde doktorunuz sizi bilgilendirecektir.



2. CISPLATIN DBLyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CISPLATIN DBL yalnizca kanser ilaclart kullaniminda tecriibeli uzman bir doktor
tarafindan uygulanmalidir.

EVISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
ger:

 Sisplatine veya platin iceren diger maddelere asin duyarliliginiz varsa
Bobrek hastaliginiz varsa

» Dehidratasyon (vicut sivi hacminin azalmasi) sorunu yasiyorsaniz

o Agir kemik iligi hastahginiz varsa

« Isitme bozuklugunuz varsa

 Sisplatinin sebep oldugu sinirsel bir rahatsizliginiz varsa

* Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

» Fenitoin ve sart humma asisi ile birlikte kullanilmamahdir

CISPLATIN DBL 'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Doktorunuz; kaninizdaki kalsiyum, sodyum, potasyum ve magnezyum seviyelerini,
kan hicreleri miktarim ve karacifer ve bobrek fonksiyonlarinizi belirlemek
amacilyla size bazi testler yapacaktir.

Her CISPLATIN DBL tedavisi 0ncesinde isitme duyunuz test edilecektir.

Sisplatinin neden olmadigi herhangi bir sinir rahatsizliginiz varsa doktorunuza
danisiniz.

Herhangi bir enfeksiyon geciriyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Kusma ve ishaliniz varsa doktorunuza danisiniz

Cocuk sahibi olmayi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz (bkz. Hamilelik).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

CISPLATIN DBL’ nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL hamilelik doneminde kullaniimamalidir.

CISPLATIN DBL ile tedavi edilen cinsel olgunluk yasindaki kadin ve erkek hastalarin
tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki alti ay suresince etkili bir dogum kontrol yontemi
uygulamalari énerilir.

CISPLATIN DBL tedavisinin sonucunda geri donistimli olmayan kisirlik olasihig

nedeniyle, erkek hastalarin tedavi ©ncesinde sperm korunmasiyla ilgili bilgi almalari
onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Tlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL anne siitiine gecer. ilac emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

CISPLATIN DBL uyku hali ve/veya kusmaya neden olabileceginden, CISPLATIN DBL
kullanimi esnasinda ara¢ ve makine kullaniimamalidir.

CISPLATIN DBL’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi Grin her flakonda 35 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6z éniinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CISPLATIN DBL asagida belirtilen ilaglarla birlikte kullanilmamali ya da dikkatle
kullaniimalidir:

Bleomisin ve metotreksat gibi diger sitostatiklerle (kanser tedavisinde kullanilan
ilaglar) es zamanli uygulandiginda CISPLATIN DBL’nin zararli etkileri artabilir.
Yuksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (furosemid, hidralazin, diazoksid
ve propanolol iceren antihipertansifler) CISPLATIN DBL’nin zararh etkilerini
artirabilir.

Belirli enfeksiyonlarin tedavisinde/ korunmasinda kullanilan ilaglar (sefalosporin ve
aminoglikozit grubu antibiyotikler ile amfoterisin b etken maddesini iceren ilaglar)
ve kontrast ajanlar (goruntileme islemlerinde kullanilan ilaglar) gibi bobrekler
Uzerinde yan etkileri olabilen ilaclar ile es zamanl uygulandiginda CISPLATIN
DBL’nin zararl etkileri bobrekleri siddetli olarak etkileyebilir.

Aminoglikozitler gibi isitme fonksiyonlari tzerine yan etkileri olabilen ilaclar ile es
zamanh olarak uygulandiginda CISPLATIN DBL’nin zararli etkileri duyma
kabiliyeti Gzerine tesir edebilir.

CISPLATIN DBL tedavisi sirasmda gut ilaclan kullanilirsa bu ilaglarin dozajlarmin
ayarlanmasi gerekir (6r: allopurinol, kolsisin, probenesid ve/veya stlfmpirazol).
Vicuttan idrar atitlm oranim yukselten ilaclar (furosemid gibi kivrim didretikleri) ile
CISPLATIN DBL’nin beraber uygulanmasi bobrekler ve kulak islevlerinde zararli
etkilere yol agabilir (CISPLATIN DBL dozu: 60 mg/m2 den fazla, idrar ¢ikisi: 24
saatte 1000 ml’den az).

CISPLATIN DBL tedavisi esnasinda alerji hastaliklarina karsi ilaclar (buklizin,
siklizin, loksapin, meklozin, fenotiazinler, tioksantenler ve/veya trimetobenzamidler
gibi) uygulaniyorsa, isitme hasarinin ilk belirtileri (bas dénmesi ve kulak ¢inlamast)
gizli kalabilir.

CISPLATIN DBL ifosfamid (kanser tedavisinde kullanilir) ile kombinasyonu isitme
kaybma yol acabilir.

Piridoksin (B6 vitamini) ve hekzametilmelamin (kanser tedavisinde kullanilir) ile
birlikte kullanim CISPLATIN DBL tedavisinin etkilerini azaltabilir.

CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve vinblastin (kanser tedavisinde kullanthrlar) ile
beraber verilmesi el vel/veya ayak parmaklarinda solgunluk veya morarmaya



(Raynaud fenomeni) sebep olabilir.

» CISPLATIN DBLnin paklitaksel veya dosetaksel (kanser tedavisinde kullanilirlar)
ile birlikte uygulanmasi agir sinir hasarina sebep olabilir.
CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve etopozid (kanser tedavisinde kullanilirlar) ile
birlikte kullanimi kandaki lityum duzeyini digurebilir.  Bu nedenle lityum
duzeyleriniz diizenli olarak takip edilecektir.
CISPLATIN DBL sara (epilepsi) tedavisi lzerine kullanilan fenitoinin etkilerini
azaltir. Penisilamin (zehirlenme gibi durumlarda zararli maddeyi etkisiz hale
getirmek icin kullanihr) CISPLATIN DBL nin etkinligini azaltabilir.
CISPLATIN DBL antikoagilan (kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglarin) etkinligini
bozabilir. Bu nedenle birlikte kullanimda pihtilasma parametreleri siklikla kontrol
edilmelidir.
CISPLATIN DBL ve siklosporinin (organ nakli sonrasinda kullanilir) birlikte
kullanimi bagisiklik sisteminin baskilatmasina yol acabilir.

o CISPLATIN DBL tedavisinin tamamlanmasini takiben U¢ ay icerisinde canh virls
asist yaptimamalidir.

CISPLATIN DBL tedavisi gordiginiz surece san humma asisi kesinlikle
yaptimamahdir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.CISPLATIN DBL nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

CISPLATIN DBL vyalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
uygulanmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ilag miktarim sizin icin
belirleyecektir.

Onerilen CISPLATIN DBL dozu sizin genel durumunuza, tedavinin beklenen etkilerine,

ilacm tek basina (monoterapi) veya diger ilaglarla birlikte (kombine kemoterapi)
uygulanmasina baglidir.

Onerilen genel doz rejimi asagidaki gibidir:

Tek basina tedavi (monoterapi):
Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m2 (viicut yiizey alanina gore).
Her 3-4 haftada bir 5 gun siireyle giinde 15-20 mg/m2 (viicut yiizey alanina gore).

Diger ilaglarla birlikte tedavL (kombine kemoterapi):
Her 3-4 haftada bir 20 mg/m ya da daha fazla (vtcut yizey alanina gore).

U?/gulama yolu ve metodu: o
CISPLATIN DBL sadece damar igine uygulanir.

CISPLATIN DBL sodyum Klorur ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
CISPLATIN DBL altiminyum iceren materyallerle temas ettirilmemelidir.

Bobreklerde olusabilecek sorunlardan kaginmak veya bu sorunlarl azaltmak icin
CISPLATIN DBL uygulamasini takiben 24 saat boyunca bol miktarda sivi almaniz énerilir.



Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
Yetiskinlerde kullanildigi gibidir.

Yaslilarda kullanimi:

Bobrek ve kemik iligi fonksiyonu normal olan vyashlar icin &zel bir uyan
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:__ .
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin igin ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger CISPLATIN DBL ™nin etkisinin ¢ok gicli veya zayifolduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CISPLATIN DBL kullandiysaniz:

Bu ilag¢ size hastanedeyken verilecegi icin ilacinizi cok az ya da ¢ok fazla miktarda almaniz
beklenmez, bununla beraber herhangi bir endiseniz oldugu takdirde doktorunuza veya
eczacimza bildiriniz.

CISPLATIN DBLden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

CISPLATIN DBLvi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CISPLATIN DBL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CISPLATIN DBL ile tedavi sonlandmldiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi
icin doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CISPLATIN DBL nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

Kalici ve agir ishal veya kusma

Dudak yaralar1 veya agiz tlseri (stomatit/mukozit)

Yz, dudaklar, agiz ve bogazda sisme

Kuru 6ksurik, nefes alma glcligu veya hinlti gibi beklenmedik solunum problemleri
Yutma guclugu

El ve ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma

Asin yorgunluk

Normal olmayan berelenme veya kanama

» Bogaz agrisi veya yiksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

« inflizyon sirasinda enjeksiyon bélgesinde rahatsizlik



Yan etkiler gorulme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inde gorulebilir.

Yaygm : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

(;ok yaygin gorulen yan etkiler
» Beyaz kan hicreleri miktarinda azalma (l6kopeni), bu durum enfeksiyonlara
yakalanmanizi olasi kilar. Kan pihtilastinct hicrelerin - miktarinda azalma
(trombositopeni), bu durum kanama ve berelenme riskini artirir. Kirmizi kan hicreleri
miktarinda azalma (anemi), bu durum derinizde solukluk yapabilir ve halsizlik ile
nefes kesilmesine sebep olabilir

» Kulak ¢inlamasi ile beraber isitme kaybi

« istahsizlik, bulanti, kusma, ishal

* |drar Gretme yetersizligi (anuri), kanda tre bulunmasi (lremi) ve kan dolasiminda

g\rik asit miktarinin artmasi (hipertrisemi) gibi bobrek islevinde bozukluklar.
m Ates

Yaygin gorilen yan etkiler

» Enfeksiyonlar ve kan zehirlenmesi (sepsis)

e Beyaz kan hicreleri miktarinda azalma (I6kopeni; kullanimdan yaklasik 14 gin
soma), kan pihtilastinci hiicrelerin miktannda azalma (trombositopeni: kullanimdan
yaklasik 21 gun soma), kirmizi kan hucrelerinin miktannda azalma (l6kopeni ve
trombositopeniden daha sonra baglar)

 Tat, duyu, gérme kaybi ve beyin islevlerinde bozuklukla (zihin kansikhgi, konusma
bozuklugu, zaman zaman korlik, hafiza kaybi ve fel¢) kendini gosteren periferal
néropati. ileri dogru egilindiginde boyundan baslayip sirttan bacaga dogru inen
aniden giren agnlar, omurilik hastaliklan

» Sagirhk ve bas donmesi

» Bradikardi (kalp atiminin yavaslamasi) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi)

dahil oldugu aritmi (ritm bozuklugu)

Damar iltihabi (flebit)

Nefes darhgi (dispne), akciger iltihabr (pnémoni) ve solunum yetmezligi

Karaciger islevinde bozukluk

Enjeksiyon bolgesinde kizanklik ve deri iltihabi (eritem, deri Glseri).
Sisme (6dem), agn

Yaygm olmayan yan etkiler

o Kizarikhk, siddetli kasintili ekzema, kurdesen, deri iltihabi (eritem) veya kasinti ile

kendini gosteren a?ln duyarlilik
* Dis etlermde metalik tat
 Sa¢ dokulmesi, sa¢ dokilmesi nedeniyle kellik.

e Sperm ve yumurta olusumunda bozukluklar. Agnli jinekomasti (erkekte hormonal
dizensizlige ya da degisiklige bagh olarak memelerin asiri derecede biylimesi ve
bazen st salgilamasi durumu)

Seyrek gorilen yan etkiler

» Diger benzer ilaclarda oldugu gibi CISPLATIN DBL l6semi (kan htcreleri ile iliskili
kanser tipi) riskini artirir (sekonder lésemi).



» Hemolitik anemi, yiksek ates, bogaz ve adiz yaralan (agranilositoz) ve kan hicrelerinin
uretiminde azalmanin bir sonucu olarak kansizlik ile birlikte beyaz kan hiicrelerinin
miktannda yogun azalma ile karakterize kemik iligi baskilanmasi.

» Kan basincinin dusmesi (hipotansiyon), kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), nefes
darhgi (dispne), bronslarin daralmasi (bronkospazm), yiizde sisme ve ates ile agir asin
duyarhlik; bagisikhik sisteminin baskilanmasi (immunusupresyon)

» Spazmlar ve biling seviyesinin azalmasi ile kendini gosteren beyin islev bozuklugu

(ensefalopati) dahil belirli tipteki beyin islevlerinin kaybolmasi ve karotid arterin

(boynun iki yanindaki iki atardamar) kapanmasi

Gorme kaybi. Renk gortisiinde yetersizlik ve gz segirmesi

Normal bir sohbeti duyma yeteneg@inin kaybolmasi. Isitme kaybi (6zellikle cocuklar ve

yaslilarda)

Kan basincinda yiikselme ve kalp krizi.

Agiz iginde iltihap (stomatit).

Kandaki protein seviyesinde (albumin) azalma

Kanda bulunan elektrolit (magnezyum, sodyum, fosfat, potasyum) miktarlarinda azalma

ile kas kramplari ve/veya elektrokardiyogram (EKG) degisiklikleri. Kandaki kolesterol

seviyelerinde artis. Kanda bulunan amilaz (bir enzim) seviyelerinde ylkselme.

Cok seyrek gorilen yan etkiler

* Beyinde vazopresin hormonunun salgilanmasinda yetersizlik.

 Kanda bulunan demir seviyesinin yukselmesi.

* Nobetler.

» Gozdeki optik diskin sismesi (papilla 6demi), sinir islevinin azalmasi ve aci ile birlikte

g6z sinirinin iltihaplanmasi (optik norit) ve beyin islevinde bozuklugun bir sonucu
olarak korlik.

» Kan dolasiminda bozukluk (6r: beyinde, el ve ayak parmaklarinda).
» Kalp durmasi

Eder bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.CISPLATIN DBL’nin saklanmasi

CISPLATIN DBLYi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

250C’nin altindaki oda sicakliginda, isiktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabinda
saklanmamali veya dondurulmamalidir.

EQer 0Orinde velveya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CISPLATIN DBL'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISPLATINDBL i kullanmayiniz.
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Avustralya

Bu kullanma talimati...........ccccoeeeeiveieinennnn tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

Kullanilmamis olan drunler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontroli
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydénetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

inflizyon icin sisplatin ¢ézeltisinin hazirlanmasi:

Sitotoksik maddeler uygulama icin yalmzca bu iste tecriibeli olanlar tarafindan
hazirlanmalidir.

CISPLATIN DBL kullanilmadan o6nce seyreltilmelidir. inflizyon ¢6zeltisinin
hazirlanmasi igin sisplatin ile etkilesebilecek aliminyum igeren herhangi bir
cihazdan (i.v. inflizyon setleri, igneler, kateterler, siringalar) kaginiimalidir.
Inflzyon cozeltisi aseptik kosullarda haznlanmalidir.

Konsantre ¢0Ozeltinin seyreltilmesi i¢in 2 litre %0,9 sodyum klorlr ¢ozeltisi
kullanilmalidir. Cozelti buzdolabina koyulmamalidir.

Infiizyon icin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Seyreltilmis ¢Ozelti sadece i.v. infuzyonla uygulanir.

Sadece berrak ve renksiz, gorilebilir partikul icermeyen ¢ozeltiler kullaniimahidir.
Seyreltildikten sonra kimyasal ve fiziksel stabilitesi 20°C’da 14 glne kadar

kanitlanmistir. Mikrobiyolojik bakimdan Griin hemen kullaniimalidir.

Diger sitotoksik ajanlar gibi sisplatin cok dikkatle kullaniimalidir; Eldiven, yiiz
maskesi ve koruyucu giysiler gereklidir ve yasamsaldir. Sisplatin, eder olanakli ise
koruyucu laminar hava akisii kabin altinda hazirlanmalidir. Deri ve mukoz
membranlara temasindan kacinilmalidir. Hamile hastane personeli sisplatin ile
calismamalidir.

Deri ile temas halinde: Bol su ile yikanmalidir. Gegici yanma hissi varliginda bir
pomad surtlmelidir (Bazi kisiler platine hassastir ve deri reaksiyonlari gérulebilir).

Dokilmesi durumunda, operatorler eldiven giymeli ve hazirlama alaninda bu amagla
bulundurulan bir stinger ile dokilen materyali temizlemelidir. Hazirlama alani iki
kere durulanmalidir. TUm c¢Ozelti ve singer plastik bir torbaya koyulup
kapatiimalidir. Cozeltinin dokilmesi nedeniyle sisplatin ile temas eden tiim pargalar
lokal sitotoksik gerekliliklerine gére imha edilmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikligi ve stiresi:
Yetiskinler ve cocuklar:

CISPLATIN DBL dozu primer hastahga, beklenen reaksiyona, sisplatinin
monoterapi i¢in kullaniimasina ya da kombine kemoterapinin bir pargasi olmasma



baghdir. Genel doz semasi yetiskinlerin ve ¢cocuklarin cogu igin gecerlidir.
Monoterapi icin asagidaki iki doz rejimi 6nerilmektedir:

Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m2. Her 3-4 haftada bir 5 giin sireyle
15-20 mg/m2giin

Egder kombine kemoterapide kullaniliyorsa sisplatin dozu azaltilmalidir. Tipik doz
her 3-4 haftada bir 20 mg/m2ya da daha fazladir.

CISPLATIN DBL infuzyonunun dozu yukarida belirtilen talimatlara gére hazirlanir
ve 6-8 saatlik bir surede i.v. infuzyon olarak uygulanir.

CISPLATIN DBL uygulanmasindan 2-12 saat 6nce ve 24 saat sonrasina kadar
yeterli hidratasyon saglanmalidir. Hidratasyon ©n tedavisi CISPLATIN DBL
uygulamasi sirasinda ve sonrasinda dilrezi saglamak icin gereklidir.

CISPLATIN DBL tedavisinden 6nce hidratasyon: ) -
Hidratasyon icin 2 Litre ya %0,9 sodyum klorir,#/a da 1/5 normal serum fizyolojik
(%0,18) 'iginde %4 Dekstroz cozeltilerinden biri “iki saat icinde uygulanir. Tedavi
oncesi hidratasyonun son 30 dakikasinda veya hidratasvondan sonra damla
perflizyon halinde 37,5 g mannitol (375ml %210 mannitol) verilmelidir.

CISPLATIN DBL uygulamasindan sonra hidratasyon:

6-12 saatlik periyotla 2 Litrelik ya %0,9Tuk Enjektabl Sodyum Klorir ya da
normal serum fizyolojigin 1/5’i iginde (%0,18) %4 Dekstroz ile hidratasyona devam
edilir. Uygun hidratasyon infuzyonu takiben 24 saat boyunca strdirilmelidir.

i_Iacm damar disina sizmasi (ekstravazasyon) durumunda:
Infuzyon hemen durdurulur, igne yerinde birakilir, dokudan sizinti aspire edilir ve
%0,9Tuk sodyum klordir ile irrigasyon yapilir.

Gecimsizlikler:

Sisplatin, aliminyum ile reaksiyona girer ve siyah platin cokeltisi olusur. Bu
nedenle aliminyum iceren herhangi bir malzeme ile direkt temasa gecmemelidir
(igne, siringa, kateter, i.v. infuzyon seti).

Sodyum metabisulfit gibi antioksidanlar, sodyum bikarbonat, stlfatlar, fluorourasil
ve paklitaksel inflizyon sistemi icersinde sisplatini inaktive edebilir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabinda
saklanmamali, dondurulmamalidir.



KULLANMA TALIMATI

CISPLATIN DBL 100 mg/ 100 mi Enjektabl Solisyon
Damar igine uygulanir.
« Etkin madde: Her flakon (100 mi) 100 mg sisplatin icerir.

 Yardimci maddeler: Sodyum klorir, mannitol, enjeksiyonluk su, diltie hidroklorik asit.

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin i¢in 6énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilaciniz hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CISPLATINDBL nedir ve ne igin kullanilir?

2. CISPLATINDBL ¥i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CISPLATINDBL nasil kullantlir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. CISPLATINDBL nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

I.CISPLATIN DBL nedir ve ne icin kullanilir?

CISPLATIN DBL berrak ve renksiz konsantre ¢ozeltidir. Kutu iginde 1 adet 100 mITik
cam sisede bulunmaktadir.

CISPLATIN DBL sitostatikler (htcrelerin bélinmelerini durduran) olarak adlandirilan ve
kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. CISPLATIN DBL tek basma kullaniimakla beraber
daha ¢ok diger sitostatik ilaglarla birlikte kullaniimaktadir.

CISPLATIN DBL vicudunuzda belirli kanser tiplerine sebep olabilen hiicreleri yok eder
(testis timorleri, yumurtalik timorleri, bas ve boyun timéorleri, akciger timorleri, idrar
kesesi timorleri gibi).

Istediginizde doktorunuz sizi bilgilendirecektir.



2. CISPLATIN DBLyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CISPLATIN DBL vyalnizca kanser ilaclari kullaniminda tecriibeli uzman bir doktor
tarafmdan uygulanmalidir.

IgZVISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
ger:

Sisplatine veya platin iceren diger maddelere asm duyarliliginiz varsa
» Bobrek hastaliginiz varsa
Dehidratasyon (vicut sivi hacminin azalmasi) sorunu yasiyorsaniz
Agir kemik iligi hastaliginiz varsa
Isitme bozuklugunuz varsa
Sisplatinin sebep oldugu sinirsel bir rahatsizhiginiz varsa
Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz
Fenitoin ve sari humma asisi ile birlikte kullanilmamalidir

CISPLATIN DBL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Doktorunuz; kaninizdaki kalsiyum, sodyum, potasyum ve magnezyum seviyelerini,
kan hicreleri miktarini ve Kkaraciger ve bobrek fonksiyonlarinizi belirlemek
amaciyla size bazi testler yapacaktir.

» Her CISPLATIN DBL tedavisi dncesinde isitme duyunuz test edilecektir.

» Sisplatinin neden olmadigi herhangi bir sinir rahatsizliginiz varsa doktorunuza
danisiniz.

» Herhangi bir enfeksiyon geciriyorsaniz doktorunuza damsimz.

» Kusma ve ishaliniz varsa doktorunuza damsimz

» Cocuk sahibi olmayi planliyorsaniz doktorunuza damsimz (bkz. Hamilelik).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza damsimz.

CISPLATIN DBL’ ninyiyecek ve i?ecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

CISPLATIN DBL ile tedavi edilen cinsel olgunluk yasindaki kadm ve erkek hastalarin
tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki alti ay suresince etkili bir dogum kontrol yontemi
uygulamalari 6nerilir.

CISPLATIN DBL tedavisinin sonucunda geri donistimli olmayan kisirhik olasiligi
nedeniyle, erkek hastalarin tedavi 6ncesinde sperm korunmasiyla ilgili bilgi almalari
Onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL anne siitiine geger. ila¢c emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

CISPLATIN DBL uyku hali ve/veya kusmaya tieden olabileceginden, CISPLATIN DBL
kullanimi esnasinda arac¢ ve makine kullaniimamalidir.

CISPLATIN DBL’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi Grin her flakonda 35 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CISPLATIN DBL asagida belirtilen ilaclarla birlikte kullanilmamali ya da dikkatle
kullantimahidir:

Bleomisin ve metotreksat gibi diger sitostatiklerle (kanser tedavisinde kullanilan
ilaclar) es zamanli uygulandiginda CISPLATIN DBL nin zararl etkileri artabilir.
Yuksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (furosemid, hidralazin, diazoksid
ve propanolol iceren antihipertansifler) CISPLATIN DBL’nin zararli etkilerini
artirabilir.

Belirli enfeksiyonlarin tedavisinde/ korunmasinda kullanilan ilaglar (sefalosporin ve
aminoglikozit grubu antibiyotikler ile amfoterisin b etken maddesini iceren ilaclar)
ve kontrast ajanlar (gorintileme islemlerinde kullanilan ilaglar) gibi bobrekler
uzerinde yan etkileri olabilen ilaclar ile es zamanh uygulandiginda CISPLATIN
DBL’nin zararh etkileri bobrekleri siddetli olarak etkileyebilir.

Aminoglikozitler gibi isitme fonksiyonlari Gizerine yan etkileri olabilen ilaclar ile es
zamanli olarak uygulandiginda CISPLATIN DBL’nin zararli etkileri duyma
kabiliyeti Uzerine tesir edebilir.

CISPLATIN DBL tedavisi sirasinda gut ilaclari kullanilirsa bu ilaclarin dozajlarinin
ayarlanmasi gerekir (6r: allopurinol, kolsisin, probenesid ve/veya silfinpirazol).
Vicuttan idrar atim oranim yukselten ilaclar (furosemid gibi kivnm didretikleri) ile
CISPLATIN DBL’nin beraber uygulanmasi bobrekler ve kulak islevlerinde zararl
etkilere yol acabilir (CISPLATIN DBL dozu: 60 mg/m2 den fazla, idrar ¢ikisi: 24
saatte 1000 ml’den az).

CISPLATIN DBL tedavisi esnasinda alerji hastaliklarina karsi ilaclar (buklizin,
siklizin, loksapin, meklozin, fenotiazinler, tioksantenler ve/veya trimetobenzamidler
gibi) uygulaniyorsa, isitme hasarinin ilk belirtileri (bas donmesi ve kulak ¢inlamast)
gizli kalabilir.

CISPLATIN DBL ifosfamid (kanser tedavisinde kullanilir) ile kombinasyonu isitme
kaybina yol acabilir.

Piridoksin (B6 vitamini) ve hekzametilmelamin (kanser tedavisinde kullantlir) ile
birlikte kullanim CISPLATIN DBL tedavisinin etkilerini azaltabilir.

CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve vinblastin (kanser tedavisinde kullanilirlar) ile
beraber verilmesi el ve/lveya ayak parmaklarinda solgunluk veya morarmaya



(Raynaud fenomeni) sebep olabilir.

» CISPLATIN DBL’nin paklitaksel veya dosetaksel (kanser tedavisinde kullantlirlar)
ile birlikte uygulanmasi agir sinir hasarina sebep olabilir.

* CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve etopozid (kanser tedavisinde kullantlirlar) ile
birlikte kullanimi kandaki lityum duzeyini dusdrebilir.  Bu nedenle lityum
duizeyleriniz dizenli olarak takip edilecektir.

CISPLATIN DBL sara (epilepsi) tedavisi Uzerine kullanilan fenitoinin etkilerini
azaltir. Penisilamin (zehirlenme gibi durumlarda zararli maddeyi etkisiz hale
getirmek icin kullanihir) CISPLATIN DBL’nin etkinligini azaltabilir.

* CISPLATIN DBL antikoagilan (kan pihtilasmasini onleyen ilaglarin) etkinligini
bozabilir. Bu nedenle birlikte kullanimda pihtilasma parametreleri siklikla kontrol
edilmelidir.

 CISPLATIN DBL ve siklosporinin (organ nakli sonrasinda kullanihr) birlikte
kullanimi bagisiklik sisteminin baskilanmasina yol acabilir.

CISPLATIN DBL tedavisinin tamamlanmasini takiben U¢ ay icerisinde canh virus
asisi yapilmamahdir.

* CISPLATIN DBL tedavisi gordiginiz strece sart humma asisi kesinlikle
yapilmamalidir.

EQer receteii ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.CISPLATIN DBL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
CISPLATIN DBL vyalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
uygulanmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ilag miktarini sizin icin
belirleyecektir.

Onerilen CISPLATIN DBL dozu sizin genel durumunuza, tedavinin beklenen etkilerine,
ilacm tek basma (monoterapi) veya diger ilaclarla birlikte (kombine kemoterapi)
uygulanmasina baglhdir.

Onerilen genel doz rejimi asagidaki gibidir:

Tek basma tedavi (monoterapi):
Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50*120 mg/m2 (viicut ylizey alanina gore).
Her 3-4 haftada bir 5 giin stireyle ginde 15-20 mg/m2 (viicut ylzey alanina gore).

Diger ilaclarla birlikte tedavi (kombine kemoterapi):
Her 3-4 haftada bir 20 mg/m ya da daha fazla (viicut yizey alanina gore).

U?/Squlama yolu ve metodu: o
CISPLATIN DBL sadece damar igine uygulanir.

CISPLATIN DBL sodyum klortr ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
CISPLATIN DBL aliminyum igceren materyallerle temas ettirilmemelidir.

Bobreklerde olusabilecek sorunlardan kaginmak veya bu sorunlari azaltmak igin
CISPLATIN DBL uygulamasini takiben 24 saat boyunca bol miktarda sivi almaniz énerilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Yetiskinlerde kullanildigi gibidir.

Yaslilarda kullanimi:

Bobrek ve kemik iligi fonksiyonu normal olan vyashlar icin 06zel bir uyan
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:_ N
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger CISPLATIN DBL hin etkisinin ¢ok gli¢lii veya zayifolduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CISPLATIN DBL kullandiysaniz:

Bu ila¢ size hastanedeyken verilecegi icin ilacinizi cok az ya da ¢ok fazla miktarda almaniz
beklenmez, bununla beraber herhangi bir endiseniz oldugu takdirde doktorunuza veya
eczacimza bildiriniz.

CISPLATIN DBLden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

CISPLATIN DBLyi kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CISPLATIN DBL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CISPLATIN DBL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi
icin doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi CISPLATIN DBL nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bélumune basvurunuz:

Kalici ve agir ishal veya kusma

Dudak yaralari veya agiz tlseri (stomatit/mukozit)

Yuz, dudaklar, agiz ve bogazda sisme

Kuru 6ksurik, nefes alma guclugi veya hirilti gibi beklenmedik solunum problemleri
Yutma gucligu

El ve ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma

* Asiri yorgunluk

» Normal olmayan berelenme veya kanama

» Bogaz agrisi veya yiiksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

« Infuzyon sirasinda enjeksiyon bolgesinde rahatsizlik



Yan etkiler gortlme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygm : 10 hastanin en az 1’ inde gorulebilir.

Yaygm : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanm birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

C;ok yaygin gorilen yan etkiler
o Beyaz kan hucreleri miktarinda azalma (I6kopeni), bu durum enfeksiyonlara
yakalanmanizi olasi kilar. Kan pihtilastinci  hicrelerin - miktarinda azalma
(trombositopeni), bu durum kanama ve berelenme riskini artinr. Kirmizi kan hiicreleri
miktarinda azalma (anemi), bu durum derinizde solukluk yapabilir ve halsizlik ile
nefes kesilmesine sebep olabilir

» Kulak ¢inlamasi ile beraber isitme kaybi

« Istahsizlik, bulanti, kusma, ishal

o Idrar Uretme yetersizligi (aniri), kanda dre bulunmasi (Uremi) ve kan dolasiminda

urik asit miktarinin artmasi (hiperdrisemi) gibi bobrek islevinde bozukluklar.
* Ates

Yaygin gorulen yan etkiler

» Enfeksiyonlar ve kan zehirlenmesi (sepsis)

» Beyaz kan hiicreleri miktarinda azalma (lokopeni; kullanimdan yaklasik 14 gin
sonra), kan pihtilastinci hicrelerin miktannda azalma (trombositopeni: kullanimdan
yaklasik 21 giin soma), kirmizi kan hucrelerinin miktarinda azalma (l6kopeni ve
trombositopeniden daha sonra baslar)

» Tat, duyu, gorme kaybi ve beyin islevlerinde bozuklukla (zihin kansikligi, konusma
bozuklugu, zaman zaman korlik, hafiza kaybi ve felg) kendini gosteren periferal
noropati. Ileri dogru egilindiginde boyundan baslayip sirttan bacaga dogru inen
aniden giren agnlar, omurilik hastaliklari

 Sagirhk ve bas donmesi

» Bradikardi (kalp atiminin yavaslamasi) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi)

dahil oldugu aritmi (ritm bozuklugu)

Damar iltihabi (flebit)

Nefes darli§i (dispne), akciger iltihabi (pnémoni) ve solunum yetmezligi

Karaciger islevinde bozukluk

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve deri iltihabi (eritem, deri Ulseri).
Sisme (6dem), agri

Yaygm olmayan yan etkiler

o Kizarikhk, siddetli kasintili ekzema, kurdesen, deri iltihabi (eritem) veya kasmti ile
kendini gosteren aflrl duyarlihik

 Dis etlerinde metalik tat

» Sa¢ dokilmesi, sa¢ dokilmesi nedeniyle kellik.

e Sperm ve yumurta olusumunda bozukluklar. Agrili jinekomasti (erkekte hormonal
dizensizlige ya da degisiklige bagl olarak memelerin asin derecede blylimesi ve
bazen sut salgilamasi durumu)

Seyrek gorulen yan etkiler

 Diger benzer ilaglarda oldugu gibi CISPLATIN DBL lésemi (kan hucreleri ile iligkili
kanser tipi) riskini artirir (sekonder 16semi).



Hemolitik anemi, yiiksek ates, bogaz ve agiz yaralan (agranilositoz) ve kan hiicrelerinin
uretiminde azalmanin bir sonucu olarak kansizlik ile birlikte beyaz kan hcrelerinin
miktarinda yogun azalma ile karakterize kemik iligi baskilanmasi.

Kan basincinin dismesi (hipotansiyon), kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), nefes
darligi (dispne), bronslarin daralmasi (bronkospazm), yuzde sisme ve ates ile agir asin
duyarhlik; bagisiklik sisteminin baskilanmasi (immunusupresyon)

Spazmlar ve biling seviyesinin azalmasi ile kendini gosteren beyin islev bozuklugu
(ensefalopati) dahil belirli tipteki beyin islevlerinin kaybolmasi ve karotid arterin
(boynun iki yanindaki iki atardamar) kapanmasi

Gorme kaybi. Renk gorustnde yetersizlik ve goz segirmesi

Normal bir sohbeti duyma yeteneginin kaybolmasi. Isitme kaybi (6zellikle ¢ocuklar ve
yaslilarda)

Kan basincmda yikselme ve kalp krizi.

AQiz icinde iltihap (stomatit).

Kandaki protein seviyesinde (albumin) azalma

Kanda bulunan elektrolit (magnezyum, sodyum, fosfat, potasyum) miktarlarinda azalma
ile kas kramplan ve/veya elektrokardiyogram (EKG) degisiklikleri. Kandaki kolesterol
seviyelerinde artis. Kanda bulunan amilaz (bir enzim) seviyelerinde yiikselme.

Cok seyrek gorulen yan etkiler

Beyinde vazopresin hormonunun salgilanmasinda yetersizlik.

Kanda bulunan demir seviyesinin yiikselmesi.

Ndobetler.

Gozdeki optik diskin sismesi (papilla 6demi), sinir islevinin azalmasi ve aci ile birlikte
g6z sinirinin iltihaplanmasi (optik norit) ve beyin islevinde bozuklugun bir sonucu

olarak korluk.
Kan dolasiminda bozukluk (6r: beyinde, el ve ayak parmaklannda).

» Kalp durmasi

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

5.CISPLATIN DBL’nin saklanmasi

CISPLATIN DBL'yi cocuklarin gbéremeyeceQi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C,nin altindaki oda sicakhginda, 1siktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabinda
saklanmamali veya dondurulmamahdir.

Eger Urinde velveya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CISPLATIN DBL’yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISPLATIN DBL ¥i kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati.........ccooevevirennnnnnnnn. tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

Kullanilmamis olan drlnler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontroli
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydnetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

infuzyon icin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Sitotoksik maddeler uygulama icin yalmzca bu iste tecriibeli olanlar tarafindan
hazirlanmalidir. _

CISPLATIN DBL kullaniimadan o6nce seyreltilmelidir. Infuzyon c¢dézeltisinin
hazirlanmasi igin sisplatin ile etkilesebilecek aliminyum iceren herhangi bir
cihazdan (i.v. infuzyon setleri, igneler, kateterler, siringalar) kaginiimaldir.
Infuzyon ¢Ozeltisi aseptik kosullarda hazirlanmalidir.

Konsantre cozeltinin seyreltilmesi igin 2 litre %0,9 sodyum klorir ¢ozeltisi
kullanilmahdir. Cozelti buzdolabina koyulmamalidir.

infuzyon icin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Seyreltilmis ¢ozelti sadece i.v. inflizyonla uygulanir.

Sadece berrak ve renksiz, gorulebilir partikul icermeyen ¢ozeltiler kullantimalidir.
Seyreltildikten sonra kimyasal ve fiziksel stabilitesi 20°C’da 14 gine kadar

kanitlanmistir. Mikrobiyolojik bakimdan trtin hemen kullaniimalidir.

Diger sitotoksik ajanlar gibi sisplatin ¢ok dikkatle kullaniimahdir; Eldiven, yiz
maskesi ve komyucu giysiler gereklidir ve yasamsaldir. Sisplatin, eger olanakli ise
koruyucu laminar hava akisl kabin altinda hazirlanmalidir. Deri ve mukoz
membranlara temasindan kacinilmahdir. Hamile hastane personeli sisplatin ile
calismamahdir.

Deri ile temas halinde: Bol su ile yikanmahdir. Gegici yanma hissi varliginda bir
pomad surulmelidir (Bazi kisiler platine hassastir ve deri reaksiyonlari gorulebilir).

Dokilmesi durumunda, operatorler eldiven giymeli ve hazirlama alaninda bu amagla
bulundurulan bir stinger ile dokilen materyali temizlemelidir. Hazirlama alani iki
kere durulanmahdir. Tum c¢oOzelti ve slnger plastik bir torbaya koyulup
kapatiimalidir. Cozeltinin dokilmesi nedeniyle sisplatin ile temas eden tim pargalar
lokal sitotoksik gerekliliklerine gore imha edilmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhgr ve stiresi:
Yetiskinler ve gocuklar:

CISPLATIN DBL dozu primer hastahda, beklenen reaksiyona, sisplatinin
monoterapi igin kullanilmasina ya da kombine kemoterapinin bir pargasi olmasma



baglidir. Genel doz semasi yetiskinlerin ve ¢cocuklarin ¢cogu icin gecerlidir.
Monoterapi icin asagidaki iki doz rejimi énerilmektedir:

Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m . Her 3-4 haftada bir 5 gln slreyle
15-20 mg/m2gin

Eger kombine kemoterapide kullaniliyorsa sisplatin dozu azaltilmahdir. Tipik doz
her 3-4 haftada bir 20 mg/m2ya da daha fazladir.

CISPLATIN DBL inflizyonunun dozu yukarida belirtilen talimatlara gore hazirlanir
ve 6-8 saatlik bir srede i.v. inflizyon olarak uygulanir.

CISPLATIN DBL uygulanmasindan 2-12 saat 6nce ve 24 saat sonrasina kadar
yeterli hidratasyon saglanmalidir. Hidratasyon ©on tedavisi CISPLATIN DBL
uygulamasi sirasinda ve sonrasinda dilirezi saglamak igin gereklidir.

CISPLATIN DBL tedavisinden 6nce hidratasyon: _ -
Hidratasyon icin 2 Litre ya %0,9 sodyuni klorur, ya da 1/5 normal serum fizyolojik
(%0,18) icinde %4 Dekstroz cozeltilerinden biri iki saat icinde uygulanir. Tedavi
oncesi hidratasyonun son 30 dakikasinda veya hidratasyondan sonra damla
perfuizyon halinde 37,5 g mannitol (375ml %10 mannitol) verilmelidir.

CISPLATIN DBL uygulamasindan sonra hidratasyon:

6-12 saatlik periyotla 2 Litrelik ya 9%0,9’luk Enjektabl Sodyum Klorur ya da
normal serum fizyolojigin 1/5’i icinde (%0,18) %4 Dekstroz ile hidratasyona devam
edilir. Uygun hidratasyon infiizyonu takiben 24 saat boyunca surdirtlmelidir.

ilacin damar disina sizmasi (ekstravazasyon) durumunda:
Infizyon hemen durdurulur, igne yerinde birakilir, dokudan sizinti aspire edilir ve
%0,9’luk sodyum Klorur ile irrigasyon yapilir.

Gecimsizlikler:

Sisplatin, aluminyum ile reaksiyona girer ve siyah platin cokeltisi olusur. Bu
nedenle aliminyum iceren herhangi bir malzeme ile direkt temasa ge¢cmemelidir
(igne, sinnga, Kkateter, i.v. inflizyon seti).

Sodyum metabisulfit gibi antioksidanlar, sodyum bikarbonat, stlfatlar, fluorourasil
ve paklitaksel infuizyon sistemi icersinde sisplatini inaktive edebilir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabinda
saklanmamali, dondurulmamalidir.



KULLANMA TALIMATI

CISPLATIN DBL 100 mg/ 100 mi Enjektabl Soliisyon
Damar icme uygulanir.
« Etkin madde: Her flakon (100 mi) 100 mg sisplatin icerir.

 Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, mannitol, enjeksiyonluk su, dilue hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilaciniz hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CISPLATIN DBL nedir ve ne icin kullanilir?

2. CISPLATINDBL yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CISPLATINDBL nasil kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. CISPLATINDBL ’nin saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
I.CISPLATIN DBL nedir ve ne icin kullanilir?

CISPLATIN DBL berrak ve renksiz konsantre ¢ozeltidir. Kutu icinde 1 adet 100 mITik
cam sisede bulunmaktadir.

CISPLATIN DBL sitostatikler (hucrelerin bolinmelerini durduran) olarak adlandirilan ve
kanser tedavisinde kullantlan bir ilagtir. CISPLATIN DBL tek basina kullanilmakla beraber
daha ¢ok diger sitostatik ilaclarla birlikte kullaniimaktadir.

CISPLATIN DBL viicudunuzda belirli kanser tiplerine sebep olabilen hiicreleri yok eder
(testis tlimorleri, yumurtalik timorleri, bas ve boyun timorleri, akciger tumérleri, idrar
kesesi tmorleri gibi). S )

Istediginizde doktorunuz sizi bilgilendirecektir.



2. CISPLATIN DBLyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CISPLATIN DBL yalnizca kanser ilaclan kullaniminda tecrtibeli uzman bir doktor
tarafindan uygulanmalidir.

EVISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
ger:

 Sisplatine veya platin iceren diger maddelere asm duyarhliginiz varsa
» Bobrek hastaliginiz varsa
» Dehidratasyon (viicut sivi hacminin azalmasi) sorunu yasiyorsaniz
o AQgir kemik iligi hastaliginiz varsa
* lsitme bozuklugunuz varsa
Sisplatinin sebep oldugu sinirsel bir rahatsizliginiz varsa
» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz
» Fenitoin ve san humma asisi ile birlikte kullanilmamahdir

CISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

» Doktorunuz; kaninizdaki kalsiyum, sodyum, potasyum ve magnezyum seviyelerini,
kan hucreleri miktanni ve karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi belirlemek
amaciyla size bazi testler yapacaktir.

* Her CISPLATIN DBL tedavisi 6ncesinde isitme duyunuz test edilecektir.

Sisplatinin neden olmadigi herhangi bir sinir rahatsizhginiz varsa doktorunuza
damsimz.

» Herhangi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz doktorunuza damsimz.

» Kusma ve ishaliniz varsa doktorunuza damsimz

» Cocuk sahibi olmayi planhyorsaniz doktorunuza damsimz (bkz. Hamilelik).

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza damsimz.

CISPLATIN DBL’ nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yéntemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL hamilelik doneminde kullaniimamalidir.

CISPLATIN DBL ile tedavi edilen cinsel olgunluk yasindaki kadin ve erkek hastalarin
tedavi sirasmda ve tedaviden sonraki alti ay siresince etkili bir dogum kontrol yontemi
uygulamalan 6nerilir.

CISPLATIN DBL tedavisinin sonucunda geri dontsimli olmayan kisirhk olasihg
nedeniyle, erkek hastalarin tedavi Oncesinde sperm korunmasiyla ilgili bilgi almalari
onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL anne siitiine gecer. ilag emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

CISPLATIN DBL uyku hali ve/veya kusmaya neden olabileceginden, CISPLATIN DBL
kullanimi esnasinda ara¢ ve makine kullaniilmamalidir.

CISPLATIN DBL’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi Grin her flakonda 35 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z éninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CISPLATIN DBL asagida belirtilen ilaglarla birlikte kullanilmamali ya da dikkatle
kullaniimahdir:

Bleomisin ve metotreksat gibi diger sitostatiklerle (kanser tedavisinde kullanilan
ilaclar) es zamanli uygulandiginda CISPLATIN DBL’nin zararli etkileri artabilir.
Yiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (furosemid, hidralazin, diazoksid
ve propanolol igeren antihipertansifler) CISPLATIN DBL’nin zararli etkilerini
artirabilir.

Belirli enfeksiyonlarin tedavisinde/ korunmasinda kullanilan ilaglar (sefalosporin ve
aminoglikozit grubu antibiyotikler ile amfoterisin b etken maddesini igeren ilaglar)
ve kontrast ajanlar (gortntileme islemlerinde kullanilan ilaglar) gibi bobrekler
Uzerinde yan etkileri olabilen ilaclar ile es zamanh uygulandiginda CISPLATIN
DBL’nin zararh etkileri bobrekleri siddetli olarak etkileyebilir.

Aminoglikozitler gibi isitme fonksiyonlari izerine yan etkileri olabilen ilaglar ile es
zamanli olarak uygulandiginda CISPLATIN DBL’nin zararli etkileri duyma
kabiliyeti Uzerine tesir edebilir.

CISPLATIN DBL tedavisi sirasinda gut ilaglan kullanilirsa bu ilaglarin dozajlamim
ayarlanmasi gerekir (6r: allopurinol, kolsisin, probenesid ve/veya sulfinpirazol).
Vicuttan idrar atilim oranini yukselten ilaclar (furosemid gibi kivrim didretikleri) ile
CISPLATIN DBL’nin beraber uygulanmasi bdbrekler ve kulak islevlerinde zararli
etkilere yol acabilir (CISPLATIN DBL dozu: 60 mg/m2 den fazla, idrar cikisi: 24
saatte 1000 ml5den az).

CISPLATIN DBL tedavisi esnasinda alelji hastaliklarina karsi ilaclar (buklizin,
siklizin, loksapin, meklozin, fenotiazinler, tioksantenler ve/veya trimetobenzamidler
gibi) uygulaniyorsa, isitme hasarinin ilk belirtileri (bas dénmesi ve kulak ¢inlamasi)
gizli kalabilir.

CISPLATIN DBL ifosfamid (kanser tedavisinde kullanilir) ile kombinasyonu isitme
kaybina yol acabilir.

Piridoksin (B6 vitamini) ve hekzametilmelamin (kanser tedavisinde kullanilir) ile
birlikte kullanim CISPLATIN DBL tedavisinin etkilerini azaltabilir.

CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve vinblastin (kanser tedavisinde kullantlirlar) ile
beraber verilmesi el velveya ayak parmaklannda solgunluk veya morarmaya



(Raynaud fenomeni) sebep olabilir.

* CISPLATIN DBL’nin paklitaksel veya dosetaksel (kanser tedavisinde kullanilirlar)
ile birlikte uygulanmasi agir sinir hasarina sebep olabilir.

» CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve etopozid (kanser tedavisinde kullanilirlar) ile
birlikte kullanimi kandaki lityum duzeyim disurebilir. Bu nedenle lityum
dizeyleriniz duzenli olarak takip edilecektir.

« CISPLATIN DBL sara (epilepsi) tedavisi lzerine kullanilan fenitoinin etkilerini
azaltir. Penisilamin (zehirlenme gibi durumlarda zararli maddeyi etkisiz hale
getirmek icin kullanilir) CISPLATIN DBL’nin etkinligini azaltabilir.

o CISPLATIN DBL antikoagilan (kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglarin) etkinligini
bozabilir. Bu nedenle birlikte kullanimda pihtilasma parametreleri siklikla kontrol
edilmelidir.

 CISPLATIN DBL ve siklosporinin (organ nakli sonrasinda kullanilir) birlikte
kullanimi bagisiklik sisteminin baskilanmasina yol agabilir.

* CISPLATIN DBL tedavisinin tamamlanmasini takiben (¢ ay icerisinde canli viris
asisI yapiimamalidir.

o CISPLATIN DBL tedavisi gorduginiz sirece san humma asisi kesinlikle
yapilmamahdir.

EQer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.CISPLATIN DBL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
CISPLATIN DBL vyalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
uygulanmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ilag miktarini sizin igin
belirleyecektir.

Onerilen CISPLATIN DBL dozu sizin genel durumunuza, tedavinin beklenen etkilerine,

ilacin tek basma (monoterapi) veya diger ilaclarla birlikte (kombine kemoterapi)
uygulanmasina baglidir.

Onerilen genel doz rejimi asagidaki gibidir:

Tek basma tedavi (monoterapi):
Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m2 (viicut yiizey alanina gore).
Her 3-4 haftada bir 5 giin sureyle gunde 15-20 mg/m2 (viicut yiizey alanina gore).

Diger ilaclarla birlikte tedavi(kombme kemoterapi): )
Her 3-4 haftada bir 20 mg/m ya da daha fazla (vicut ylizey alanina gore).

U?/gulama yolu ve metodu: .
CISPLATIN DBL sadece damar icine uygulanir.

CISPLATIN DBL sodyum Klor(r ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
CISPLATIN DBL aliminyum iceren materyallerle temas ettirilmemelidir.

Bébreklerde olusabilecek sorunlardan kaginmak veya bu sorunlari azaltmak icin
CISPLATIN DBL uygulamasini takiben 24 saat boyunca bol miktarda sivi almaniz onerilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Yetiskinlerde kullanildigi gibidir.

Yaslilarda kullanimi:

Bobrek ve kemik iligi fonksiyonu normal olan yashilar icin &zel bir uyar
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:. N
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin igin ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger CISPLATIN DBL hin etkisinin ¢ok gucli veya zayifolduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CISPLATIN DBL kullandiysaniz:

Bu ilag size hastanedeyken verilecegi i¢in ilacinizi ¢ok az ya da ¢ok fazla miktarda almaniz
beklenmez, bununla beraber herhangi bir endiseniz oldugu takdirde doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

CISPLATIN DBLden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

CISPLATIN DBLyi kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CISPLATIN DBL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CISPLATIN DBL ile tedavi sonlandinldigmda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi
icin doktorunuza danisiniz.

4.01asi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi CISPLATIN DBL’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

 Kalici ve agir ishal veya kusma

» Dudak yaralan veya agiz ulseri (stomatit/mukozit)

* Yz, dudaklar, agiz ve bogazda sisme

» Kuru oksirik, nefes alma gucliga veya hirilti gibi beklenmedik solunum problemleri
Yutma giclugu

El ve ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma

Asiri yorgunluk

Normal olmayan berelenme veya kanama

Bogaz agrisi veya yuksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

infiizyon sirasinda enjeksiyon bolgesinde rahatsizlik



Yan etkiler gorulme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygm : 10 hastanin en az 1’ inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanm birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goralebilir.

Bilinmiyor - Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

(;ok yaygin gorulen yan etkiler
* Beyaz kan hicreleri miktarinda azalma (I6kopeni), bu durum enfeksiyonlara
yakalanmanizi olasi kilar. Kan pihtilastinci  hicrelerin - miktannda azalma
(trombositopeni), bu durum kanama ve berelenme riskini artinr. Kirmizi kan hiicreleri
miktarinda azalma (anemi), bu durum derinizde solukluk yapabilir ve halsizlik ile
nefes kesilmesine sebep olabilir

» Kulak ¢inlamasi ile beraber isitme kaybi

« istahsizlik, bulanti, kusma, ishal

 Idrar Uretme yetersizligi (anuri), kanda tre bulunmasi (lremi) ve kan dolasiminda

urik asit miktannin artmasi (hipertrisemi) gibi bobrek islevinde bozukluklar.
* Ates

Yaygin gorulen yan etkiler

» Enfeksiyonlar ve kan zehirlenmesi (sepsis)

» Beyaz kan hicreleri miktannda azalma (lokopeni; kullanimdan yaklasik 14 giin
sonra), kan pihtilastinci hicrelerin miktannda azalma (trombositopeni: kullanimdan
yaklasik 21 gin sonra), kirmizi kan hicrelerinin miktannda azalma (I6kopeni ve
trombositopeniden daha sonra baglar)

» Tat, duyu, gérme kaybi ve beyin islevlerinde bozuklukla (zihin kansikligi, konusma
bozuklugu, zaman zaman korliik, hafiza kaybi ve felg) kendini gosteren periferal
noropati. lleri dogru egilindiginde boyundan baslayip sirttan bacaga dogru inen
aniden giren agrilar, omurilik hastaliklari

 Sagirhk ve bas donmesi

» Bradikardi (kalp atiminin yavaslamasi) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi)

dahil oldugu aritmi (ritm bozuklugu)

Damar iltihabi (flebit)

Nefes darhgi (dispne), akciger iltihabi (pnédmoni) ve solunum yetmezligi

Karaciger islevinde bozukluk

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve deri iltihabi (eritem, deri Ulseri).
Sisme (6dem), agn

Yaygin olmayan yan etkiler

» Kizarikhk, siddetli kasintili ekzema, kurdesen, deri iltihabi (eritem) veya kasinti ile
kendini gosteren aFm duyarlilik

* Dis etlerinde metalik tat

» Sac dokulmesi, sa¢ dokilmesi nedeniyle kellik.

« Sperm ve yumurta olusumunda bozukluklar. Agnlh jinekomasti (erkekte hormonal
dizensizlige ya da degisiklige bagli olarak memelerin asiri derecede biylmesi ve
bazen sut salgilamasi durumu)

Seyrek gorulen yan etkiler

 Diger benzer ilaglarda oldugu gibi CISPLATIN DBL lésemi (kan hucreleri ile iligkili
kanser tipi) riskini artmr (sekonder 16semi).



» Hemolitik anemi, yiksek ates, bogaz ve agiz yaralan (agranilositoz) ve kan hucrelerinin
uretiminde azalmanin bir sonucu olarak kansizlik ile birlikte beyaz kan hicrelerinin
miktannda yogun azalma ile karakterize kemik iligi baskilanmasi.

» Kan basincinin diasmesi (hipotansiyon), kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), nefes
darligi (dispne), bronslarin daralmasi (bronkospazm), ylizde sisme ve ates ile agir asin
duyarhihk; bagisikhk sisteminin baskilanmasi (immunusupresyon)

» Spazmlar ve biling seviyesinin azalmasi ile kendini gdsteren beyin islev bozuklugu
(ensefalopati) dahil belirli tipteki beyin islevlerinin kaybolmasi ve karotid arterin
(boynun iki yanindaki iki atardamar) kapanmasi

+ Gorme kaybi. Renk goristinde yetersizlik ve goz segirmesi

» Normal bir sohbeti duyma yeteneginin kaybolmasi. Isitme kaybi (6zellikle gocuklar ve

yaslilarda)

Kan basincinda yukselme ve kalp krizi.

AQiz icinde iltihap (stomatit).

Kandaki protein seviyesinde (albumin) azalma

Kanda bulunan elektrolit (magnezyum, sodyum, fosfat, potasyum) miktarlarinda azalma

ile kas kramplan ve/veya elektrokardiyogram (EKG) degisiklikleri. Kandaki kolesterol

seviyelerinde artis. Kanda bulunan amilaz (bir enzim) seviyelerinde yikselme.

Cok seyrek gorulen yan etkter
» Beyinde vazopresin hormonunun salgilanmasinda yetersizlik.

» Kanda bulunan demir seviyesinin yikselmesi.

* Nobetler.

» GOzdeki optik diskin sismesi (papilla 6demi), sinir islevinin azalmasi ve aci ile birlikte

g6z sinirinin iltihaplanmasi (optik ndrit) ve beyin islevinde bozuklugun bir sonucu
olarak korluk.

» Kan dolasiminda bozukluk (6r: beyinde, el ve ayak parmaklarinda).
» Kalp durmasi

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

5.CISPLATIN DBL’nin saklanmasi

CISPLATIN DBLYi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyeceQi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

250C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabinda
saklanmamali veya dondurulmamalidir.

Eger Urunde velveya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz CISPLATIN DBL'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISPLATIN DBL yi kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati.........c.cccoovevviieiieinnnns tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

Kullanilmamis olan Grtnler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontroli
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yd&netmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

inflizyon icin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Sitotoksik maddeler uygulama igin yalnizca bu iste tecrubeli olanlar tarafindan
hazirlanmalidir. _

CISPLATIN DBL kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir. Infizyon c¢6zeltisinin
hazirlanmasi igin sisplatin ile etkilesebilecek aluminyum igeren herhangi bir
cihazdan (i.v. infiizyon setleri, igneler, kateterler, siringalar) kaginiimalidir.
Inflzyon cozeltisi aseptik kosullarda hazirlanmahdir.

Konsantre c¢ozeltinin seyreltilmesi icin 2 litre %0,9 sodyum Klorir ¢ozeltisi
kullaniimahdir. Cozelti buzdolabina koyulmamalidir.

infiizyon icin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Seyreltilmis ¢ozelti sadece i.v. infuzyonla uygulanir.

Sadece berrak ve renksiz, gorulebilir partikil icermeyen ¢ozeltiler kullaniimalidir.
Seyreltildikten sonra kimyasal ve fiziksel stabilitesi 20°C’da 14 glne kadar
kanitlanmistir. Mikrobiyolojik bakimdan trtin hemen kullaniimahdir.

Diger sitotoksik ajanlar gibi sisplatin cok dikkatle kullaniimalidir; Eldiven, yiiz
maskesi ve koruyucu giysiler gereklidir ve yasamsaldir. Sisplatin, eger olanakli ise
koruyucu laminar hava akish kabin altinda_hazirlanmalidir. Deri ve mukoz

membranlara temasindan kacinilmahdir. Hamile hastane personeli sisplatin ile
calismamalidir.

Deri ile temas halinde: Bol su ile yikanmalidir. Gegici yanma hissi varliginda bir
pomad surilmelidir (Bazi kisiler platine hassastir ve deri reaksiyonlari gordlebilir).

Dokilmesi durumunda, operatérler eldiven giymeli ve hazirlama alaninda bu amagla
bulundurulan bir stunger ile dokilen materyali temizlemelidir. Hazirlama alani iki
kere durulanmalidir. TUm ¢Ozelti ve sunger plastik bir torbaya koyulup
kapatiimalidir. Cozeltinin dokilmesi nedeniyle sisplatin ile temas eden tim parcalar
lokal sitotoksik gerekliliklerine gore imha edilmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve suresi:
Yetiskinler ve gocuklar:

CISPLATIN DBL dozu primer hastalia, beklenen reaksiyona, sisplatinin
monoterapi i¢in kullanilmasina ya da kombine kemoterapinin bir pargasi olmasina



baglidir. Genel doz semasi yetiskinlerin ve ¢cocuklarin cogu icin gecerlidir.
Monoterapi icin asagidaki iki doz rejimi 6nerilmektedir:

Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m’. Her 3-4 haftada bir 5 giin stireyle
15-20 mg/m2/giln

Eger kombine kemoterapide kullaniliyorsa sisplatin dozu azaltilmalidir. Tipik doz
her 3-4 haftada bir 20 mg/m2ya da daha fazladir.

CISPLATIN DBL infiizyonunun dozu yukarida belirtilen talimatlara gore hazirlanir
ve 6-8 saatlik bir surede i.v. infuzyon olarak uygulanir.

CISPLATIN DBL uygulanmasindan 2-12 saat 6nce ve 24 saat sonrasina kadar
yeterli hidratasyon saglanmalidir. Hidratasyon 6n tedavisi CISPLATIN DBL
uygulamasi sirasinda ve sonrasinda ditirezi saglamak icin gereklidir.

CISPLATIN DBL tedavisinden 6nce hidratasyon:

Hidratasyon icin 2 Litre ya %0,9 sodyum klortr, ya da 1/5 normal serum fizyolojik
(9%00,18) "iginde %4 Dekstroz cozeltilerinden biri iki saat icinde uygulanir. Tedavi
oncesi hidratasyonun son 30 dakikasinda veya hidratasyondan sonra damla
perfuzyon halinde 37,5 g mannitol (375ml %10 mannitol) verilmelidir.

CISPLATIN DBL uygulamasindan sonra hidratasyon:

6-12 saatlik periyotla 2 Litrelik ya %0,9’luk Enjektabl Sodyum Klorir ya da
normal serum fizyolojigin 1/5’i icinde (%0,18) %4 Dekstroz ile hidratasyona devam
edilir. Uygun hidratasyon inflizyonu takiben 24 saat boyunca surddrtlmelidir.

Ilacin damar digina sizmasi (ekstravazasyon) durumunda:
Infuzyon hemen durdurulur, igne yerinde birakilir, dokudan sizmti aspire edilir ve
%0,9Tuk sodyum Klorur ile irrigasyon yapilir.

Gecimsizlikler:

Sisplatin, aluminyum ile reaksiyona girer ve siyah platin ¢okeltisi olusur. Bu
nedenle aliminyum iceren herhangi bir malzeme ile direkt temasa gecmemelidir
(igne, siringa, kateter, i.v. infuzyon seti).

Sodyum metabisulfit gibi antioksidanlar, sodyum bikarbonat, sulfatlar, fluorourasil
ve paklitaksel infuzyon sistemi icersinde sisplatini inaktive edebilir.

Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C,nin altindaki oda sicakhginda, 1siktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabinda
saklanmamali, dondurulmamahdir.



