CISPLATIN DBL 100 mg/ 100 ml Enjektabl Soltsyon

Damar igine uygulanir.
» Etkin madde: Her flakon (100 ml) 100 mg sisplatin icerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum klorlr, mannitol, enjeksiyonluk su, dilte hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin i¢cin dnemli 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 ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

« 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 igin kullanilir?

2. CISPLATINDBL Vi kullanmadan énce 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 kullanihir?

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

CISPLATIN DBL sitostatikler (hiicrelerin bélinmelerini durduran) olarak adlandirilan ve
kanser tedavisinde kullanilan 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 timorleri, yumurtalik timorleri, bas ve boyun timérleri, akciger tumdarleri, idrar
kesesi tumarleri gibi).

Istediginizde doktorunuz sizi bilgilendirecektir.



2. CISPLATIN DBLyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CISPLATIN DBL vyalnizca kanser ilaglari kullaniminda tecribeli uzman bir doktor
tarafindan uygulanmalidir.

CISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

» Sisplatine veya platin igeren diger maddelere asin duyarhliginiz varsa
» Bdbrek hastaliginiz varsa

» Dehidratasyon (vicut sivi hacminin azalmasi) sorunu yasiyorsaniz

o Agir kemik iligi hastaliiniz varsa

+ lIsitme bozuklugunuz varsa

» Sisplatinin sebep oldugu sinirsel bir rahatsizli§iniz varsa

» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

* Fenitoin ve sart humma asisi ile birlikte kullaniimamalidir

CISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

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

» Sisplatinin neden olmadidi herhangi bir sinir rahatsizhdiniz varsa doktorunuza
danisiniz.

» Herhangi bir enfeksiyon geciriyorsaniz doktorunuza danisiniz.

m Kusma ve ishaliniz varsa doktorunuza danisiniz

» Cocuk sahibi olmayi planlhyorsaniz doktorunuza danisiniz (bkz. Hamilelik).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL hamilelik doneminde kullantimamalidir.

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

CISPLATIN DBL tedavisinin sonucunda geri dontsimlid olmayan kisirlik olasihgi
nedeniyle, erkek hastalarin tedavi odncesinde sperm korunmasiyla ilgili bilgi almalari
onerilir.

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



Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL anne siitiine geger. ilac emzirme déneminde kullanilmamahdir.

Arac ve makine kullanimi

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

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

Bu tibbi drin her flakonda 35 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz éniinde bulundurulmahidir.

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
ilaglar) es zamanli uygulandiginda CISPLATIN DBL’nin zararl etkileri artabilir.

* Yiksek 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 bdbrekler
uzerinde yan etkileri olabilen ilaclar ile es zamanh uygulandiginda CISPLATIN
DBL’nin zararh etkileri bobrekleri siddetli olarak etkileyebilir.

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

» CISPLATIN DBL tedavisi sirasmda gut ilaglan kullanilirsa bu ilaglarin dozajlarinin
ayarlanmasi gerekir (6r: allopurinol, kolsisin, probenesid ve/veya silfinpirazol).

* Vicuttan idrar atihhm oranim yukselten ilaglar (furosemid gibi kivrim diuretikleri) ile
CISPLATIN DBL’nin beraber uygulanmasi bdbrekler 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 hastaliklanna karsi ilaglar (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
kaybma yol acabilir.

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

e CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve vinblastin (kanser tedavisinde kullantlirlar) ile
beraber verilmesi el velveya ayak parmaklarinda 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 kullantlirlar) ile
birlikte kullanimi kandaki lityum dizeyini dusurebilir. Bu nedenle lityum
duzeyleriniz dizenli 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.

e CISPLATIN DBL antikoagulan (kan pihtilasmasini 6nleyen ilaclarin) etkinligini
bozabilir. Bu nedenle birlikte kullanimda pihtilasma parametreleri siklikla kontrol
edilmelidir.

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

 CISPLATIN DBL tedavisinin tamamlanmasini takiben ¢ ay icerisinde canli viris
asisi yaptlmamalidir.

* CISPLATIN DBL tedavisi gorduguniiz surece san humma asisi kesinlikle
yaptimamalidir.

Eger receteli 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 sikhdi icin talimatlar:
CISPLATIN DBL vyalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
uygulanmalidir,

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

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

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

Onerilen genel doz rejimi asagidaki gibidir:

Tek basina tedavi (monoterapi):
Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m2 (vucut yuzey alanina gore).
Her 3-4 haftada bir 5 giin siireyle glinde 15-20 mg/m2 (vucut yuzey alanina gore).

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

Uygulama yolu ve metodu:
CISPLATIN DBL sadece damar igine uygulanir.

CISPLATIN DBL sodyum klorir ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
CISPLATIN DBL aluminyum iceren materyallerle temas ettirilmemelidir.

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



Cocuklarda kullanimi:
Yetiskinlerde kullanildigi gibidir.

Yaslilarda kullanimi:

Bobrek ve kemik iligi fonksiyonu normal olan yashlar igin ©6zel bir uyan
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

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

Eger CISPLATIN DBLnin etkisinin ¢ok glc¢li 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 ¢ok az ya da ¢ok fazla miktarda almaniz
beklenmez, bununla beraber herhangi bir endiseniz oldugu takdirde doktorunuza veya
eczacimza bildiriniz.

CISPLATIN DBL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

CISPLATIN DBLyi kullanmay!1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢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?

Tim ilaclar 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 b6limune basvurunuz:

» Kalici ve agir ishal veya kusma

» Dudak yaralari veya agiz llseri (stomatit/mukozit)

* Yz, dudaklar, agiz ve bogazda sisme

» Kuru okstrik, nefes alma gucligu veya hirilti gibi beklenmedik solunum problemleri
* Yutma guclugi

« El ve ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma

e Asin yorgunluk

* Normal olmayan berelenme veya kanama

» Bogaz agrisi veya yuksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

« inflizyon sirasinda enjeksiyon bélgesinde rahatsizlik



Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

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

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cokyaygin gorilen yan etkiler

» Beyaz kan hicreleri miktarinda azalma (l6kopeni), bu durum enfeksiyonlara
yakalanmanizi olast kilar. Kan pihtilastinci  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

« ldrar tretme yetersizligi (aniiri), kanda tire bulunmasi (iiremi) ve kan dolasiminda

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

Yaygin gorilen yan etkiler

» Enfeksiyonlar ve kan zehirlenmesi (sepsis)

* Beyaz kan hiicreleri miktarinda azalma (I6kopeni; kullanimdan yaklasik 14 giin
sonra), kan pihtilastinci hicrelerin miktannda azalma (trombositopeni: kullanimdan
yaklasik 21 giin sonra), kirmizi kan hicrelerinin miktannda azalma (I6kopeni ve
trombositopeniden daha sonra baslar)

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

» Sagirlik ve bas dénmesi

* Bradikardi (kalp atiminin yavaslamasi) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi)
dahil oldugu aritmi (ritm bozuklugu)

o 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

Yaygin olmayan yan etkiler

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

» Dis etlerinde metalik tat

» Sac¢ dokulmesi, sa¢ dokiilmesi nedeniyle kellik.

* Sperm ve yumurta olusumunda bozukluklar. Agnli jinekomasti (erkekte hormona!
duzensizlige ya da degisiklige bagh olarak memelerin asiri derecede blyimesi ve
bazen st salgilamasi durumu)

Seyrek gorilen yan etkiler

» Diger benzer ilaglarda oldugu gibi CISPLATIN DBL lésemi (kan hucreleri ile iliskili
kanser tipi) riskini artirir (sekonder I6semi).



» Hemolitik anemi, yiksek ates, bogaz ve agiz yaralan (agrantlositoz) ve kan hiicrelerinin
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), ylizde sisme ve ates ile agir asin
duyarhlik; bagisiklik 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 gorustnde yetersizlik ve g6z segirmesi

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

m Kan basincinda ylikselme ve kalp krizi.

» Agiz icinde iltihap (stomatit).

» Kandaki protein seviyesinde (albumin) azalma

» Kanda bulunan elektrolit (magnezyum, sodyum, fosfat, potasyum) miktarlarinda azalma
ile kas kramplar1 ve/veya elektrokardiyogram (EKG) degisiklikleri. Kandaki kolesterol
seviyelerinde artis. Kanda bulunan amilaz (bir enzim) seviyelerinde yukselme.

Cok seyrek gorulen yan etkiler

» Beyinde vazopresin hormonunun salgilanmasinda yetersizlik.

» Kanda bulunan demir seviyesinin ytkselmesi.

* Nobetler.

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

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

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

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

5.CISPLATIN DBL’nin saklanmasi

CISPLATIN DBLYi cocuklarin gdéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda, isiktan korunarak saklanmahdir. Buzdolabinda
saklanmamali veya dondurulmamalidir.

Eder Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CISPLATIN DBLyi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISPLATIN DBL i kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi: ORNA ila¢ Tekstil Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dis Ticaret Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Caddesi, Yayabeyi sokak N0.9 Kavacik - Istanbul
Uretimyeri:  Hospira Australia Pty Ltd.
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Avustralya

Bu kullanma talimati.......c.ccooviniiiiinniiiee, tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI IGINDIR

Kullaniimamis olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklann kontroli
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydénetmelikleri”ne
uygun olarak imha edilmelidir.

Inflizyon icin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Sitotoksik maddeler uygulama igin yalmzca bu iste tecrlbeli olanlar tarafindan
hazirlanmalidir.

CISPLATIN DBL kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir. infizyon c¢0zeltisinin
hazirlanmasi icin sisplatin ile etkilesebilecek aliminyum iceren herhangi bir
cihazdan (i.v. inflizyon setleri, igneler, kateterler, snmgalar) kacinilmalidir.

Inflizyon ¢ozeltisi aseptik kosullarda haznlanmalidn.

Konsantre c¢ozeltinin seyreltilmesi igin 2 litre %0,9 sodyum klorir c¢ozeltisi
kullaniimahidir. Cd6zelti buzdolabina koyulmamalidir.

Inflizyon igin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

Seyreltilmis ¢Ozelti sadece i.v. infizyonla uygulanir.

Sadece berrak ve renksiz, gorilebilir partikul icermeyen ¢ozeltiler kullaniimalidir.
Seyreltildikten sonra kimyasal ve fiziksel stabilitesi 20°C’da 14 gline kadar
kanitlanmistir. Mikrobiyolojik bakimdan driin hemen kullaniimahdir.

Diger sitotoksik ajanlar gibi sisplatin cok dikkatle kullaniimalidir: Eldiven, yiz
maskesi ve koruyucu giysiler gereklidir ve yasamsaldir. Sisplatin, eger olanakli ise
koruyucu laminar hava akisii kabin altinda hazirlanmahdir. Deri ve mukoz

membranlara temasindan kaginilmahlidir. Hamile hastane personeli sisplatin ile
calismamalidir.

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

Dokulmesi durumunda, operatdrler eldiven giymeli ve hazirlama alaninda bu amacla
bulundurulan bir singer ile ddkilen materyali temizlemelidir. Hazirlama alani iKi
kere durulanmalidir. Tim c¢Ozelti ve sunger plastik bir torbaya koyulup
kapatiimahlidir. Cozeltinin dokilmesi nedeniyle sisplatin ile temas eden tim parcalar
lokal sitotoksik gerekliliklerine gére imha edilmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve suresi:
Y etiskinler ve gocuklar:

CISPLATIN DBL dozu primer hastalija, beklenen reaksiyona, sisplatinin
monoterapi icin kullaniimasina ya da kombine kemoterapinin bir parcasi olmasina



baghdir. Genel doz semasi yetiskinlerin ve ¢ocuklarin ¢cogu icin 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 gun sureyle
15-20 mg/m2/gin

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

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

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

CISPLATIN DBL tedavisinden dnce hidratasyon:

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

CISPLATIN DBL uygulamasindan sonra hidratasyon:

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

!Iacm damar disina sizmasli (ekstravazasyon) durumunda:
Inflizyon hemen durdurulur, igne yerinde birakilir, dokudan sizinti aspire edilir ve
%0,9Tuk sodyum Klorur ile irrigasyon yapilir.

Gegimsizlikler:

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

Sodyum metabistlfit gibi antioksidanlar, sodyum bikarbonat, sulfatlar, fluorourasil
ve paklitaksel inflizyon sistemi igcersinde sisplatini inaktive edebilir.

Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhginda, isiktan korunarak saklanmahdir. Buzdolabinda
saklanmamali, dondurulmamalidir.



CISPLATIN DBL 100 mg/ 100 ml Enjektabl Solisyon
Damar icine uygulanir.
» Etkin madde: Her flakon (100 ml) 100 mg sisplatin igerir.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inki sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac 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 ilaci
kullandi1ginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CISPLATIN DBL nedir ve ne i¢in kullanthr?

2. CISPLATINDBLYi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CISPLATINDBL nasil kullanihir?

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 icinde 1 adet 100 mITik
cam sisede bulunmaktadir.

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

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

Istediginizde doktorunuz sizi bilgilendirecektir.



2. CISPLATIN DBL'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CISPLATIN DBL vyalnizca kanser ilaglari kullaniminda tecribeli uzman bir doktor
tarafmdan uygulanmalidir.

CISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

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

o Dehidratasyon (vicut sivi hacminin azalmasi) sorunu yasityorsamz

o Agir kemik iligi hastaliginiz varsa

« lisitme bozuklugunuz varsa

» Sisplatinin sebep oldugu sinirsel bir rahatsizliginiz varsa

» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

» Fenitoin ve sart humma asisi ile birlikte kullaniilmamalidir

CISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Doktorunuz; kaninizdaki kalsiyum, sodyum, potasyum ve magnezyum seviyelerini,
kan hucreleri miktarini ve Kkaraciger ve bobrek fonksiyonlarimzi belirlemek
amaclyla size bazi testler yapacaktir.

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

e Sisplatinin neden olmadi§i herhangi bir sinir rahatsizhdiniz 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, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza damsimz.

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

Hamilelik
Ilaci kullanmadan Once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL hamilelik déneminde kullaniimamalidir.

CISPLATIN DBL ile tedavi edilen cinsel olgunluk yasindaki kadm ve erkek hastalarin
tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki alti ay siresince etkili bir dogmn kontrol ydntemi
uygulamalari énerilir.

CISPLATIN DBL tedavisinin sonucunda geri donisimlid olmayan kisirhik olasiligi
nedeniyle, erkek hastalarin tedavi Oncesinde sperm korunmasiyla ilgili bilgi almalari
onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL anne sitiine geger. ilag emzirme déneminde kullanilmamahidir.

Arac 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, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmahdir.

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 iceren antihipertansifler) CISPLATIN DBL’nin zararl etkilerini
artirabilir.

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

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

» CISPLATIN DBL tedavisi sirasinda gut ilaglari kullantlirsa bu ilaglarin dozajlarinin
ayarlanmasi gerekir (6r: allopurinol, kolsisin, probenesid ve/veya stlfmpirazol).

* Vdicuttan idrar atilm oranim yikselten ilaglar (furosemid gibi kivnm ditretikleri) ile
CISPLATIN DBL’nin beraber uygulanmasi bobrekler ve kulak islevlerinde zararli
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 ilaglar (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
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 ve/veya ayak parmaklarinda 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 kullantlirlar) ile
birlikte kullanimi  kandaki lityum dizeyini duasdrebilir. Bu nedenle lityum
dizeyleriniz dizenli olarak takip edilecektir.

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

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

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

 CISPLATIN DBL tedavisinin tamamlanmasini takiben ¢ ay icerisinde canl virls
asisi yaptlmamalhidir.

 CISPLATIN DBL tedavisi gorduguniiz surece sart humma asisi kesinlikle
yapilmamalidir.

Eder 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 kullanitlir?

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

Doktorunuz hastaliiniza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ila¢ miktarini sizin igin
belirleyecektir.

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

Onerilen genel doz rejimi asagidaki gibidir:

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

Diger ilaglarla birlikte tedavi,(kombine kemoterapi):
Her 3-4 haftada bir 20 mg/m" ya da daha fazla (vucut yiizey alanina gére).

Uygulama yolu ve metodu:
CISPLATIN DBL sadece damar igine uygulanir.

CISPLATIN DBL sodyum Klorir ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
CISPLATIN DBL aliminyum igeren materyallerle temas ettirilmemelidir.

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



Cocuklarda kullanimi:
Yetiskinlerde kullanildigi gibidir.

Yashilarda kullanimi:
Bobrek ve kemik iligi fonksiyonu normal olan yashlar icin 06zel bir uyar
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Bobrek velveya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin igin ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger CISPLATIN DBL in 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 icin ilacinizi ¢ok az ya da ¢ok fazla miktarda almaniz
beklenmez, bununla beraber herhangi bir endiseniz oldugu takdirde doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

CISPLATIN DBLen kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

CISPLATIN DBLyi kullanmayi 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 damsimz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tim 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 bélimdine basvurunuz:

» Kalici ve agir ishal veya kusma

» Dudak yaralar1 veya agiz tlseri (stomatit/mukozit)

* Yz, dudaklar, agiz ve bogazda sisme

» Kuru 6kslrik, nefes alma guc¢lugi 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 yliksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

« Infiizyon sirasinda enjeksiyon bélgesinde rahatsizlik



Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

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

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

Cok seyrek :10.000 hastanm birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygm gorilen yan etkiler

e Beyaz kan hicreleri miktarinda azalma (l6kopeni), bu durum enfeksiyonlara
yakalanmanizi olasi kilar. Kan pihtilastinct  hucrelerin miktarinda azalma
(trombositopeni), bu durum kanama ve berelenme riskini artmr. Kirmizi kan hicreleri
miktarinda azalma (anemi), bu durum derinizde solukluk yapabilir ve halsizlik ile
nefes kesilmesine sebep olabilir

m Kulak ¢inlamasi ile beraber isitme kaybi

« lIstahsizlik, bulanti, kusma, ishal

« lidrar Gretme yetersizligi (aniri), kanda ire bulunmasi (iiremi) ve kan dolasiminda

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

Yaygin goérilen yan etkiler

» Enfeksiyonlar ve kan zehirlenmesi (sepsis)

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

m Tat, duyu, goérme kaybi ve beyin islevlerinde bozuklukla (zihin kansikhgi, konusma
bozuklugu, zaman zaman korluk, hafiza kaybi ve felg) kendini gosteren periferal
noropati. ileri dogru egilindiginde boyundan baslayip sirttan bacaga dogru inen
aniden giren agrilar, omurilik hastaliklari

» Sagirlik ve bas dénmesi

» Bradikardi (kalp atiminin yavaslamasi) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi)
dahil oldugu aritmi (ritm bozuklugu)

e Damar iltihabi (flebit)

» Nefes darhi§i (dispne), akciger iltihabi (pnédmoni) ve solunum yetmezligi

» Karaciger islevinde bozukluk

» Enjeksiyon bélgesinde kizariklik ve deri iltihabi (eritem, deri llseri).
* Sisme (6dem), agn

Yaygin olmayan yan etkiler

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

* Dis etlerinde metalik tat

» Sag dokulmesi, sa¢ dokilmesi nedeniyle kellik.

* Sperm ve yumurta olusumunda bozukluklar. Agrili jinekomasti (erkekte hormonal
duzensizlige ya da degisiklige bagli olarak memelerin asin derecede biylmesi ve
bazen sit salgilamasi durumu)

Seyrek gorilen yan etkiler

» Diger benzer ilaglarda oldugu gibi CISPLATIN DBL Iésemi (kan hucreleri ile iliskili
kanser tipi) riskini artirir (sekonder [6semi).



» Heniolitik anemi, yiksek ates, bo§az ve a§iz yaralan (agraniilositoz) ve kan hiicrelerinin
uretiminde azalmanin bir sonucu olarak kansizlik ile birlikte beyaz kan hicrelerinin
miktarinda yogun azalma ile karakterize kemik iligi baskilanmasi.

* Kan basincinin diasmesi (hipotansiyon), kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), nefes
darlig1 (dispne), bronslarin daralmasi (bronkospazm), yuzde sisme ve ates ile agir asin
duyarhihik; bagisiklik 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

» GoOrme kaybi. Renk gorusiinde yetersizlik ve goz segirmesi

« Normal bir sohbeti duyma yeteneginin kaybolmasi. Isitme kaybi (Ozellikle cocuklar ve
yaslilarda)

e Kan basincmda yukselme ve kalp krizi.

* Agiz icinde 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 yukselme.

Cok seyrek gorulen yan etkiler

» Beyinde vazopresin hormonunun salgilanmasinda yetersizlik.

» Kanda bulunan demir seviyesinin ylkselmesi.

* Nobetler.

» GoOzdeki optik diskin sismesi (papilla 6demi), sinir islevinin azalmasi ve acl ile birlikte
g6z sinirinin iltihaplanmasi (optik nérit) 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 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda, 1siktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabmda
saklanmamali veya dondurulmamalidir.

Eger urunde ve/veya ambalajinda 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.......cccoceonniiincininens tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

Kullanilmamis olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontroli
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydnetmeliklerime
uygun olarak imha edilmelidir.

Infiizyon icin sisplatin ¢ozeltisinin hazirlanmast:

Sitotoksik maddeler uygulama igin yalmzca bu iste tecriibeli olanlar tarafindan
hazirlamnalidir.

CISPLATIN DBL kullanilmadan o6nce seyreltilmelidir. infizyon c¢o6zeltisinin
hazirlanmasi icin sisplatin ile etkilesebilecek aliminyum iceren herhangi bir
cihazdan (i.v. inflzyon setleri, igneler, kateterler, siringalar) kacinilmalidir.

infiizyon ¢ozeltisi aseptik kosullarda hazirlanmalidir.

Konsantre c¢oOzeltinin seyreltilmesi icin 2 litre %0,9 sodyum klorur c¢ozeltisi
kullanilmahdir. Cozelti buzdolabina koyulmamalidir.

Infizyon icin sisplatin ¢dzeltisinin hazirlanmasi:

Seyreltilmis ¢ozelti sadece i.v. infuzyonla uygulanir.

Sadece berrak ve renksiz, gorulebilir partikul icermeyen ¢ozeltiler kullanilmahdir.
Seyreltildikten sonra kimyasal ve fiziksel stabilitesi 20°C’da 14 gune kadar
kanitlanmistir. Mikrobiyolojik bakimdan riin hemen kullantimahdir.

Diger sitotoksik ajanlar gibi sisplatin cok dikkatle kullanilmahdir: Eldiven, yuz
maskesi ve komyucu giysiler gereklidir ve yasamsaldir. Sisplatin, eger olanakl ise
koruyucu laminar hava akishi kabin altinda hazirlanmalidir. Deri ve mukoz

membranlara temasindan kaginiimalidir. Hamile hastane personeli sisplatin ile
calismamalidir.

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

Dokilmesi durumunda, operatorler eldiven giymeli ve hazirlama alaninda bu amacla
bulundurulan bir stinger ile dokilen materyali temizlemelidir. Hazirlama alani iki
kere durulanmalidir. Tim c¢6zelti ve singer plastik bir torbaya koyulup
kapatiimahdir. Cdzeltinin dokulmesi nedeniyle sisplatin ile temas eden tim parcalar
lokal sitotoksik gerekliliklerine gére imha edilmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikligi ve stresi:
Yetiskinler ve ¢ocuklar:

CISPLATIN DBL dozu primer hastaliga, beklenen reaksiyona, sisplatinin
monoterapi igin kullanilmasina ya da kombine kemoterapinin bir parcasi olmasina



baghdir. Genel doz semasi yetiskinlerin ve ¢cocuklarin ¢ogu icin gecerlidir.
Monoterapi i¢in asagidaki iki doz rejimi dnerilmektedir:

Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m . Her 3-4 haftada bir 5 gun sireyle
15-20 mg/m2/gin

Egder 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 gére hazirlanir
ve 6-8 saatlik bir siirede i.v. inflizyon olarak uygulanir.

CISPLATIN DBL uygulanmasindan 2-12 saat once ve 24 saat somasina kadar
yeterli hidratasyon saglanmalidir. Hidratasyon on tedavisi CISPLATIN DBL
uygulamasi sirasinda ve sonrasinda ditirezi saglamak igin gereklidir.

CISPLATIN DBL tedavisinden 6nce hidratasyon:

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

CISPLATIN DBL uygulamasindan soma 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 surdirtlmelidir.

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

Gegimsizlikler:

Sisplatin, altiminyum ile reaksiyona girer ve siyah platin c¢okeltisi olusur. Bu
nedenle aliminyum iceren herhangi bir malzeme ile direkt temasa ge¢cmemelidir
(igne, siringa, kateter, i.v. inflizyon seti).

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

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



CISPLATIN DBL 100 mg/100 ml Enjektabl Soltsyon
Damar icine uygulanir.
* Etkin madde: Her flakon (100 ml) 100 mg sisplatin icerir.

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

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

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

m 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 ilaci
kullandiginizi s6yleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. CISPLATIN DBL nedir ve ne igin kullanihir?

2. CISPLATINDBL Vi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CISPLATINDBL nasil kullantlir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. CISPLATIN DBL nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.CISPLATIN DBL nedir ve ne icin kullandir?

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

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

CISPLATIN DBL vicudunuzda belirli kanser tiplerine sebep olabilen hicreleri yok eder
(testis timdrleri, yumurtalik timérleri, bas ve boyun tumorleri, akciger timéorleri, idrar
kesesi timarleri gibi).

istediginizde doktorunuz sizi bilgilendirecektir.



2. CISPLATIN DBLyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CISPLATIN DBL vyalnizca kanser ilaglan kullaniminda tecribeli uzman bir doktor
tarafindan uygulanmalidir.

CISPLATIN DBLyi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:

» Sisplatine veya platin iceren diger maddelere asin duyarlihginiz varsa
» Bobrek hastaliginiz varsa

» Dehidratasyon (viicut sivi hacminin azalmasi) sorunu yasiyorsaniz

e AQgirkemik iligi hastaliginiz varsa

« lsitme bozuklugunuz varsa

 Sisplatinin sebep oldugu sinirsel bir rahatsizliginiz varsa

» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

m Fenitoin ve san humma asisi ile birlikte kullaniimamalidir

CISPLATIN DBL'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

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

e Sisplatinin neden olmadigi herhangi bir sinir rahatsizlifiniz varsa doktorunuza
danisiniz.

» Herhangi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz doktorunuza damsimz.

» Kusma ve ishaliniz varsa doktorunuza damsimz

» Cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuza damsimz (bkz. Hamilelik).

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

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

Hamilelik
tlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN DBL hamilelik doneminde kullaniimamalidn.

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

CISPLATIN DBL tedavisinin sonucunda geri donlsimli olmayan kisirhk olasihgi
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 kullaniimamahdir.

Arag ve makine kullanimi

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

CISPLATIN DBL’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CISPLATIN DBL asagida belirtilen ilaclarla birlikte kullanilmamal ya da dikkatle
kullantimalidir:

« Bleomisin ve metotreksat gibi dider sitostatiklerle (kanser tedavisinde kullanilan
ilaclar) es zamanh 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 iceren ilaglar)
ve kontrast ajanlar (gorintileme islemlerinde kullanilan ilaglar) gibi bdbrekler
uzerinde yan etkileri olabilen ilaglar ile es zamanh uygulandiginda CISPLATIN
DBL’nin zararh etkileri bobrekleri siddetli olarak etkileyebilir.

m  Aminoglikozitler gibi isitme fonksiyonlari Gizerine yan etkileri olabilen ilaglar ile es
zamanli olarak uygulandiginda CISPLATIN DBL’nin zararh etkileri duyma
kabiliyeti Gzerine tesir edebilir.

« CISPLATIN DBL tedavisi sirasinda gut ilaglan kullanilirsa bu ilaclarin dozajlannin
ayarlanmasi gerekir (6r: allopurinol, kolsisin, probenesid ve/veya sulfinpirazol).

* Vdcuttan idrar atithhm oranini yikselten ilaglar (furosemid gibi kivrim diuretikleri) ile
CISPLATIN DBL’nin beraber uygulanmasi bdbrekler ve kulak islevlerinde zararl
etkilere yol acabilir (CISPLATIN DBL dozu: 60 mg/m2 den fazla, idrar ¢ikisi: 24
saatte 1000 mi’den az).

m CISPLATIN DBL tedavisi esnasinda aleiji hastaliklarina karsi ilaglar (buklizin,
siklizin, loksapin, meklozin, fenotiazinler, tioksantenler ve/veya trimetobenzamidler
gibi) uygulaniyorsa, isitme basarinin ilk belirtileri (bas dénmesi ve kulak ¢ginlamasi)
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.

e CISPLATIN DBL’nin bleomisin ve vinblastin (kanser tedavisinde kullanilirlar) ile
beraber verilmesi el velveya 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 kullanilirlar) ile
birlikte kullanimi kandaki lityum dizeyini duasdrebilir. Bu nedenle lityum
dizeyleriniz diuzenli olarak takip edilecektir.

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

» CISPLATIN DBL antikoagilan (kan pihtilasmasini dnleyen 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 acabilir.

» CISPLATIN DBL tedavisinin tamamlanmasini takiben (¢ ay icerisinde canli virls
asisi yaptimamalidir.

 CISPLATIN DBL tedavisi gorduginiz surece san humma asisi kesinlikle
yaptimamalidir.

Egder receteli ya da recetesiz herhangi hir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.CISPLATIN DBL nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi igin talimatlar:

CISPLATIN DBL vyalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
uygulanmahidir.

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

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

ilacin tek basina (monoterapi) veya diger ilaclarla birlikte (kombine kemoterapi)
uygulanmasina baghdir.

Onerilen genel doz rejimi asagidaki gibidir:

Tek bagsma 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 giinde 15-20 mg/m2 (viicut ylzey alanina gore).

Diger ilaglarla birlikte tedavi (kombine kemoterapi):
Her 3-4 haftada bir 20 mg/m"1lya da daha fazla (vucut yuzey alanina gore).

Uygulama yolu ve metodu:
CISPLATIN DBL sadece damar icine uygulanir.

CISPLATIN DBL sodyum klorir ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
CISPLATIN DBL aliminyum iceren materyallerle temas ettirilmemelidir.

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



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Yetiskinlerde kullanildigr gibidir.

Yaslilarda kullanimi:

Bobrek ve kemik iligi fonksiyonu normal olan vyashlar icin 6zel bir uyar
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

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

Eger CISPLATIN DBL min etkisinin ¢ok glicli 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
eczaciniza bildiriniz.

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

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

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

4.01asi 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 bélimdine basvurunuz:

« Kalici ve agir ishal veya kusma

» Dudak yaralan veya agiz ulseri (stomatit/mukozit)

* Yz, dudaklar, agiz ve bo§azda sisme

» Kuru 6ksiruk, nefes alma guclugi veya hirilti gibi beklenmedik solunum problemleri
* Yutma guclugi

» El ve ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma

* Asir yorgunluk

* Normal olmayan berelenme veya kanama

» Bogaz agrisi veya yuksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

« Tnflizyon sirasinda enjeksiyon bolgesinde rahatsizlik



Yan etkiler gorulme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

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

Yaygm : 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Yaygm olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla gérilebilir.
Seyrek :1.000 hastanm birinden az gdrulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

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

* Kulak ¢inlamasi ile beraber isitme kaybi

« lIstahsizlik, bulanti, kusma, ishal

« Idrar iiretme yetersizli§i (aniiri), kanda tre bulunmasi (iremi) ve kan dolasiminda

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

Yaygin gorulen yan etkiler

« Enfeksiyonlar ve kan zehirlenmesi (sepsis)

* Beyaz kan hiicreleri miktannda azalma (I6kopeni; kullanimdan yaklasik 14 giin
sonra), kan pihtilastinci hicrelerin miktannda azalma (trombositopeni: kullanimdan
yaklasik 21 gin sonra), kirmizi kan hicrelerinin miktannda azalma (l6kopeni ve
trombositopeniden daha sonra baslar)

» Tat, duyu, gérme kaybi ve beyin islevlerinde bozuklukla (zihin kansikligi, konusma
bozuklugu, zaman zaman korlik, hafiza kaybi ve fel¢) kendini gdsteren periferal
noropati. Ileri dogru egilindiginde boyundan baslayip sirttan bacaga dogru inen
aniden giren agrilar, omurilik hastaliklari

m Sagirlik ve bas donmesi

» Bradikardi (kalp atiminin yavaslamasi) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi)
dahil oldugu aritmi (ritm bozuklugu)

o Damar iltihabi (flebit)

» Nefes darligi (dispne), akciger iltihabi (pnémoni) ve solunum yetmezligi

» Karaciger islevinde bozukluk

« Enjeksiyon bélgesinde kizariklik ve deri iltihabi (eritem, deri tlseri).
» Sisme (6dem), agn

Yaygin olmayan yan etkiler
o Kizariklik, siddetli kasintili ekzema, kurdesen, deri iltihabi (eritem) veya kasinti ile
kendini gdsteren asin duyarlilik

* Dis etlerinde metalik tat
» Sag dokllmesi, sa¢ dokulmesi nedeniyle kellik.

» Sperm ve yumurta olusumunda bozukluklar. Agnli jinekomasti (erkekte hormona!
duzensizlige ya da degisiklige bagh olarak memelerin asiri derecede buylmesi ve
bazen st salgilamasi durumu)

Seyrek gorilen yan etkiler

* Diger benzer ilaclarda oldugu gibi CISPLATIN DBL lésemi (kan hucreleri ile iliskili
kanser tipi) riskini artmr (sekonder l16semi).



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

Kan basincinin dismesi (hipotansiyon), kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), nefes
darhgi (dispne), bronslarin daralmasi (bronkospazm), ylzde sisme ve ates ile agir asin
duyarhihk; bagisiklik 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 géz segirmesi

Normal bir sohbeti duyma yeteneginin kaybolmasi. isitme kaybi (6zellikle gocuklar ve
yaslilarda)

Kan basincinda yikselme ve kalp krizi.

Agiz icinde 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 ytkselme.

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
g0z sinirinin iltihaplanmasi (optik ndrit) ve beyin islevinde bozuklugun bir sonucu
olarak korlik.

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

Egder bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.CISPLATIN DBL’nin saklanmasi

CISPLATIN DBLYi cocuklarin gdremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda, 1siktan korunarak saklanmahdir. Buzdolabinda
saklanmamali veya dondurulmamalidir.

Eger Urunde ve/veya ambalajmda 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.........ccoooriiviniiincienn, tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iGINDIR

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

Inflizyon icin sisplatin ¢6zeltisinin hazirlanmasi:

Sitotoksik maddeler uygulama icin yalnizca bu iste tecribeli olanlar tarafindan
haznlanmalidir.

CISPLATIN DBL kullanilmadan &nce seyreltilmelidir. inflizyon c¢6zeltisinin
hazirlanmasi igin sisplatin ile etkilesebilecek aliminyum iceren herhangi bir
cihazdan (i.v. inflzyon setleri, igneler, kateterler, siringalar) kaginilmalidir.
inflizyon c¢ozeltisi aseptik kosullarda hazirlanmalidir.

Konsantre c¢oOzeltinin seyreltilmesi i¢cin 2 litre %0,9 sodyum Klorir c¢ozeltisi
kullanilmahdir. Cozelti buzdolabina koyulmamahidn.

Infizyon icin sisplatin ¢6zeltisinin hazirlanmasi:

Seyreltilmis ¢Ozelti sadece i.v. inflizyonla uygulanir.

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

kanitlanmistir. Mikrobiyolojik bakimdan tiriin hemen kullaniimalidir.

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

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, operatérler eldiven giymeli ve hazirlama alaninda bu amagla
bulundurulan bir stinger ile dokulen materyali temizlemelidir. Hazirlama alani iki
kere durulanmahdir. Tum c¢o6zelti ve singer plastik bir torbaya koyulup
kapatiimalidir. Cozeltinin dékulmesi nedeniyle sisplatin ile temas eden tiim parcalar
lokal sitotoksik gerekliliklerine gére imha edilmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikligi ve siresi:
Yetiskinler ve ¢cocuklar:

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



baglidir. Genel doz semasi yetiskinlerin ve ¢ocuklarin cogu igin gecerlidir.
Monoterapi i¢in asagidaki iki doz rejimi dénerilmektedir:

Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/nT. Her 3-4 haftada bir 5 giin sureyle
15-20 mg/m2/gln

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 gére hazirlanir
ve 6-8 saatlik bir stirede i.v. inflizyon olarak uygulanir.

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

CISPLATIN DBL tedavisinden 6nce hidratasyon:

Hidratasyon igin 2 Litre ya %0,9 sodyum klorir, ya da 1/5 normal serum fizyolojik
(%0,18) icinde %4 Dekstroz ¢ozeltilerinden biri iki saat icinde uygulanir. Tedavi
oncesi hidratasyonun son 30 dakikasinda veya hidratasyondan sonra damla
perflizyon 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 i¢cinde (%0,18) %4 Dekstroz ile hidratasyona devam
edilir. Uygun hidratasyon infizyonu takiben 24 saat boyunca strdarilmelidir.

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

Gegimsizlikler:

Sisplatin, aliminyum ile reaksiyona girer ve siyah platin cokeltisi olusur. Bu
nedenle aliiminyum igeren herhangi bir malzeme ile direkt temasa gegmemelidir
(igne, siringa, kateter, i.v. inflzyon seti).

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

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



