KULLANMA TALIMATI

CISPLATIN - KOCAK 50 mg/ 100 ml L.V. infiizyon i¢cin konsantre soliisyon iceren
flakon
Toplardamar icine uygulanir.

Steril, sitotoksik

o Etkin madde: 1 ml ¢ozelti 500 mcg sisplatin igerir. Her bir 100 m1’lik ¢6zelti flakonu, 50
mg sisplatin igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CISPLATIN — KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?

CISPLATIN — KOCAK’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CISPLATIN — KOCAK nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CISPLATIN — KOCAK’in saklanmasi

@ N WD

Bashklar yer almaktadir.

1. CISPLATIN - KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?
CISPLATIN — KOCAK oldukca ac¢ik sar1 renkli ¢ozeltidir. Kutu icinde 1 adet 100 mL’lik

amber renkli cam sisede bub&@m@,]ﬁmrelektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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CISPLATIN - KOCAK sitostatikler (kanser dokusunu olusturan insan hiicrelerinin
boliinmelerini durduran ilaglar) olarak adlandirilan ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
CISPLATIN — KOCAK tek basina kullanilmakla beraber daha ¢ok diger sitostatik ilaclarla
birlikte kullanilmaktadir.

CISPLATIN — KOCAK viicudunuzda belirli kanser tiplerine sebep olabilen hiicreleri yok
eder (testis tiimorleri, yumurtalik tiimorleri, bas ve boyun tiimorleri, akciger timorleri, idrar

kesesi tlimdrleri gibi).

Istediginizde doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

2. CISPLATIN - KOCAK’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CISPLATIN — KOCAK, yalnizca kanser ilaglar1 kullaniminda tecriibeli uzman bir doktor

tarafindan uygulanmalidir.

CISPLATIN — KOCAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Sisplatine veya platin igeren diger maddelere asir1 duyarliliginiz varsa

e Bobrek hastaliginiz varsa

e Dehidratasyon (viicut s1vi hacminin azalmasi) sorunu yasiyorsaniz

e Agir kemik iligi hastaliginiz varsa

e Isitme bozuklugunuz varsa

¢ Sisplatinin sebep oldugu sinirsel bir rahatsizliginiz varsa

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

¢ Fenitoin ve sart humma agisi ile birlikte kullanilmamalidir

CISPLATIN - KOCAK’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Doktorunuz; kaninizdaki kalsiyum, sodyum, potasyum ve magnezyum seviyelerini, kan
hiicreleri miktarni ve karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi belirlemek amaciyla size bazi
testler yapacaktir.

e Her CISPLATIN — KOCAK tedavisi 6ncesinde isitme duyunuz test edilecektir.

e Sisplatinin neden olmadig1 herhangi bir sinir rahatsizliginiz varsa doktorunuza daniginiz.

e Herhangi bir enfeksiyon gegireyorsamzdoktornnzadamgimiz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kusma ve ishaliniz varsa doktorunuza danisiniz.

e Cocuk sahibi olmay1 planlhiyorsaniz doktorunuza danisiniz (bkz. Hamilelik).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CISPLATIN - KOCAK’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN — KOCAK’1 hamilelik déneminde kullanmayiniz.

CISPLATIN — KOCAK ile tedavi edilen cinsel olgunluk yasindaki kadin ve erkek hastalar
tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki alti ay siiresince etkili bir dogum kontrol yontemi

uygulamalari 6nerilir.

CISPLATIN — KOCAK tedavisinin sonucunda geri doniisiimlii olmayan kisirlik olasiligi

nedeniyle, erkek hastalars tedavi dncesinde sperm korunmasiyla ilgili bilgi almalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CISPLATIN — KOCAK anne siitiine geger. Ilac1 emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
CISPLATIN — KOCAK uyku hali ve/veya kusmaya neden olabileceginden, CISPLATIN —

KOCAK kullanim1 esnasinda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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CISPLATIN - KOCAK’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Bu tibbi iirtin her flakonda 353,84 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde Olan hastalar i¢in géz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CISPLATIN — KOCAK asagida belirtilen ilaglarla birlikte kullanmayimiz ya da dikkatle
kullaniniz:

¢ Bleomisin ve metotreksat gibi diger sitostatiklerle (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) es
zamanli uygulandiginda CISPLATIN — KOCAK’1n zararh etkileri artabilir.

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (furosemid, hidralazin, diazoksid ve
propanolol igeren antihipertansifler) CISPLATIN — KOCAK 1n zararl etkilerini artirabilir.

e Belirli enfeksiyonlarin tedavisinde/ korunmasinda kullanilan ilaglar (sefalosporin ve
aminoglikozit grubu antibiyotikler ile amfoterisin b etken maddesini igeren ilaglar) ve
kontrast ajanlar (radyolojik goriintiileme islemlerinde kullanilan iirografin gibi iyot igeren
ilaglar) gibi bobrekler iizerinde yan etkileri olabilen ilaclar ile es zamanl uygulandiginda
CISPLATIN — KOCAK’1n zararh etkileri bobrekleri siddetli olarak etkileyebilir.

e Aminoglikozitler gibi isitme fonksiyonlar1 {izerine yan etkileri olabilen ilaglar ile es
zamanl olarak uygulandiginda CISPLATIN — KOCAK’1n zararh etkileri duyma kabiliyeti
lizerine tesir edebilir.

e CISPLATIN — KOCAK tedavisi sirasinda gut ilaglart (6r: allopurinol, kolsisin, probenesid
ve/veya siilfinpirazol) kullanilirsa bu ilaglarin dozajlarinin ayarlanmasi gerekir.

e Viicuttan idrar atilm oranmi yiikselten ilaglar (furosemid gibi kivrim diiiretikleri) ile
CISPLATIN — KOCAK’m beraber uygulanmasi bobrekler ve kulak islevlerinde zararli
etkilere yol agabilir (CISPLATIN — KOCAK dozu: 60 mg/m?*’den fazla, idrar ¢ikisi: 24 saatte
1000 ml’den az).

e CISPLATIN — KOCAK tedavisi esnasinda asirt duyarliliga karsi ilaglar (buklizin, siklizin,
loksapin, meklozin, fenotiazinler, tioksantenler ve/veya trimetobenzamidler gibi)
uygulantyorsa, isitme hasarinin ilk belirtileri (bas donmesi ve kulak ¢inlamasi) gizli kalabilir.
o CISPLATIN — KOCAK’imn ifosfamid (kanser tedavisinde kullanilir) ile kombinasyonu
isitme kaybina yol acabilir. Ifosfamidin es zamanl olarak kullanilmasi albiimin atiliminin

artmasina neden olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Piridoksin (B6 vitamini) ve hekzametilmelamin (kanser tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanim CISPLATIN — KOCAK tedavisinin etkilerini azaltabilir.

e CISPLATIN — KOCAK’in bleomisin ve vinblastin (kanser tedavisinde kullanilirlar) ile
beraber verilmesi el ve/veya ayak parmaklarinda solgunluk veya morarmaya (Raynaud
fenomeni) sebep olabilir.

e CISPLATIN — KOCAK 1 paklitaksel veya dosetaksel (kanser tedavisinde kullanilirlar) ile
birlikte uygulanmasi agir sinir hasarina sebep olabilir.

e CISPLATIN — KOCAK’in bleomisin ve etopozid (kanser tedavisinde kullanilirlar) ile
birlikte kullanimi kandaki lityum diizeyini diisiirebilir. Bu nedenle lityum diizeyleriniz
diizenli olarak takip edilecektir.

e CISPLATIN — KOCAK, sara (epilepsi) tedavisi iizerine kullanilan fenitoinin etkilerini
azaltir. Penisilamin (zehirlenme gibi durumlarda zararli maddeyi etkisiz hale getirmek icin
kullanilir) CISPLATIN — KOCAK ’1n etkinligini azaltabilir.

e CISPLATIN - KOCAK antikoagiilan (varfarin, kumadin, klopidogrel gibi kan
pihtilagmasii Onleyen ilaglarin) etkinligini bozabilir. Bu nedenle birlikte kullanimda
pihtilagma parametreleri siklikla kontrol edilmelidir.

e CISPLATIN — KOCAK ve siklosporinin (organ nakli sonrasinda kullanilir) birlikte
kullanim1 bagisiklik sisteminin baskilanmasina yol agabilir.

e CISPLATIN — KOCAK tedavisinin tamamlanmasini takiben ii¢ ay igerisinde canli viriis
asis1 yapilmamalidir. Yaygin hastalik gelisme riski agisindan varsa inaktif as1 kullanilmasi
tavsiye edilir.

e CISPLATIN - KOCAK tedavisi gordiigiiniiz siirece sart humma asis1 kesinlikle
yapilmamalidir.

e CISPLATIN — KOCAK tedavisi ile birlikte baska kanser ilaglarmin kullanimi ile kalp kasi

kanlanma eksikligi (miyokard iskemisi) belirtileri gozlenmistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CISPLATIN - KOCAK nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
CISPLATIN - KOCAK yalmizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan

uygulanmahdlr. Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Doktorunuz hastaliiniza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ilag miktarini sizin igin
belirleyecektir.

Onerilen CISPLATIN — KOCAK dozu sizin genel durumunuza, tedavinin beklenen etkilerine,
ilacin tek basina (monoterapi) veya diger ilaglarla birlikte (kombine kemoterapi)

uygulanmasina baghidir.

Onerilen genel doz rejimi asagidaki gibidir:
Tek basina tedavi (monoterapi):
Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m? (viicut yiizey alanina gére).

Her 3-4 haftada bir 5 giin siireyle giinde 15-20 mg/m? (viicut yiizey alanina gére).

Diger ilaclarla birlikte tedavi (kombine kemoterapi):

Her 3-4 haftada bir 20 mg/m? ya da daha fazla (viicut yiizey alanina gore).

Uygulama yolu ve metodu:

CISPLATIN — KOCAK sadece toplardamar i¢ine uygulanir.

CISPLATIN — KOCAK; sodyum kloriir ¢ozeltisi, glukoz iceren sodyum kloriir ¢ozeltisi veya
mannitol i¢ceren sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.

CISPLATIN — KOCAK aliiminyum iceren materyallerle temas ettirilmemelidir.

Bobreklerde olusabilecek sorunlardan kaginmak veya bu sorunlar1 azaltmak i¢in CISPLATIN

— KOCAK uygulamasini takiben 24 saat boyunca bol miktarda sivi almaniz 6nerilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Yetiskinlerde kullanildig1 gibidir.

Yashlarda kullanim:

Bobrek ve kemik iligi fonksiyonu normal olan yaslilar i¢in 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi
Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin icin ilacinizin dozunu

ayarlayacaktir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger CISPLATIN — KOCAK 'n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CISPLATIN — KOCAK 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 — KOCAK 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

CISPLATIN - KOCAK’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CISPLATIN - KOCAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CISPLATIN — KOCAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli

bilgi i¢in doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CISPLATIN — KOCAK’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, CISPLATIN-KOCAK1 kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

- Kalic1 veya siddetli ishal veya kusma

- Dudak yaralar1 veya agiz iilseri (stomatit/mukozit)

- Yiiz, dudaklar, agiz veya bogazda sisme

- Kuru 6ksiiriik, solunum giicliigii veya hirilt1 solunum (ral) gibi sebebi bilinmeyen solunum
problemleri

- Yutma gii¢ligi

- El ve ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma

- Asir1 yorgunluk

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogruldet§vial J@MW&S@Q@G@{&@Q@W\M&YM Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

7/16



- Bogaz agris1 veya yliksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

~ Infiizyon sirasinda enjeksiyon bdlgesinde rahatsizlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CISPLATIN — KOCAK ’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gdriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

- Beyaz kan hiicreleri miktarinda azalma (16kopeni; kullanimdan yaklasik 14 giin sonra), bu
durum enfeksiyonlara yakalanmanizi olasi kilar. Kan pihtilagtirict hiicrelerin miktarinda
azalma (trombositopeni; kullanimdan yaklasik 21 giin sonra), bu durum kanama ve berelenme
riskini artinr. Kirmizi kan hiicreleri miktarinda azalma (anemi: I6kopeni ve
trombositopeniden daha sonra baslar), bu durum derinizde solukluk yapabilir ve halsizlik ile
nefes kesilmesine sebep olabilir.

- Kanda tuz dengesizligi (hiponatremi)

- Kulak ¢inlamasi

- Istahsizlik, bulanti, kusma,

- Akut bobrek yetmezligi, bobrek yetmezIligi (lire ve kreatinin degerlerinde artis, serum iirik
asitte artig ve/veya kreatinin klirenste azalma), idrar iiretme yetersizligi (aniiri), kanda iire
bulunmasi (iiremi) ve kan dolasiminda iirik asit miktarinin artmasi (hipertirisemi) gibi bébrek
islevinde bozukluklar.

- Ates.

Yaygin

- Enfeksiyonlar ve kan zehirlenmesi (sepsis) (bazilar1 6liimciil olan).
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Dokunma duyularindaki kayip ve beyin islevlerinde bozuklukla (zihin karigikligi, konugma
bozuklugu, hafiza kayb1 ve felg) kendini gdsteren periferal néropati. Tat duyusu bozuklugu,
one dogru egilindiginde boyundan baslayip sirttan bacaga dogru inen aniden giren agrilar,
omurilik hastaliklar.

- Sagirlik ve bag donmesi.

- Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi) ve kalp atimmin hizlanmasinin (tagikardi) dahil
oldugu ritim bozuklugu (aritmi).

- Uygulama yerinde damar iltihab1 (flebit).

- Nefes darlig1 (dispne), akciger iltihab1 (pndmoni) ve solunum yetmezligi.

- Karaciger islevinde deride yaygin sarilik, kasinti, kanda bilirubin ve karaciger
enzimlerinde yiikselme veya albliminde azalma gibi bulgularda seyredebilen bozukluk.

- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (eritem) ve deri iltihabi (deri tlseri).

- Enjeksiyon yerinde damar disina ¢ikma sonucunda ortaya ¢ikan seliilit, bag dokusunun

artmasi (fibrozis), doku 6liimii (nekroz), agri, sisme (6dem) ve deri kizariklig (eritem)

Yaygin olmayan

- Kizariklik, siddetli kasintili egzama, kurdesen, deri iltihab1 (eritem) veya kasinti ile kendini
gosteren asir1 duyarlilik.

- Kan basinciin diismesi (hipotansiyon), kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), nefes darligi
(dispne), solunum esnasinda duyulan 1slik seklinde ses (wheezing), bronslarin daralmasi
(bronkospazm) ve yilizde sisme ile agir asirt duyarlilik; bagisiklik sisteminin baskilanmasi
(immunostiipresyon).

- Kanda magnezyum diizeyinin normalin altina inmesi (hipomagnezemi)

- Agiz i¢inde metalik tat.

- Sag dokiilmesi, sa¢ dokiilmesi nedeniyle kellik, ciltte dokiintii

- Sperm ve yumurta olusumunda bozukluklar. Agrili jinekomasti (erkekte hormonal
diizensizlige ya da degisiklige bagli olarak memelerin asir1 derecede biiyiimesi ve bazen siit
salgilamasi durumu).

- Higkirik, kronik yorgunluk (asteni), genel hastalik hissi

Seyrek
- Diger benzer ilaglarda oldugu gibi CISPLATIN — KOCAK I6semi (kan hiicreleri ile iliskili
kanser tipi) riskini artirir (sekonder 16semi).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogruliqarduiiaroleeshitsSpRREBs PN Bair Udtws6 Yativk ans1z BRoHekipaldtadt iy turkiye.gov. tr/saglik-titck-ebys
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- Spazmlar ve biling seviyesinin azalmasi ile kendini gosteren beyin islev bozuklugu
(ensefalopati) dahil belirli tipteki beyin islevlerinin kaybolmasi ve boynun iki yaninda
bulunan atardamarlarda (karotid arter) tikaniklik ya da beyni besleyen damarlarda iltihap
(serebral arterit).

- Bulanik gérme, renk korliigii, beyin kokenli (kortikal) korliik, goz hareketlerinde kisithilik,
gdérme siniri iglevinin azalmasi ve aci ile birlikte g6z sinirinin iltihaplanmasi (optik norit),
gozdeki optik diskin sismesi (papilla 6demi), goz kiiresinin i¢ ylizeyini doseyen katmanda
(retina) renk degisikligi (pigmentlenme)

- Kan basincinda yiikselme ve kalp krizi. Kalbin etrafindaki atardamarlardaki (koroner arter)
agir hastaliklar

- Agiz i¢inde iltihap (stomatit), ishal

- Kandaki protein seviyesinde (albumin) azalma.

Cok seyrek

- Kiigiik ve kilcal damarlardaki iltihapla beraber kan pihtisindan olusan tikaglarin (trombotik
mikroanjiyopati) eslik ettigi, ani baslayan kansizlik ve bobrek yetmezligi ile pihtilasmadan
sorumlu kan pulcuklarinin (trombosit) azaldigi klinik durum (hemolitik iiremik sendrom).

- Kanda bulunan amilaz (bir enzim) seviyelerinde yiikselme.

- Beyinde vazopresin hormonunun (ADH; anti-diiiretik hormon) salgilanmasinda yetersizlik.
- Kanda bulunan demir seviyesinin yiikselmesi. Kanda bulunan elektrolit (kalsiyum, fosfat,
potasyum) miktarlarinda azalma ve sivi kaybi (dehidrasyon), kas kramplar1 ve/veya
elektrokardiyogram (EKG) degisiklikleri. Kandaki kolesterol ve iirik asit seviyelerinde artis.

- Nobetler.

- Kalp durmasi.

Bilinmiyor

— Inme (apopleksi), kanin damar disina ¢ikmasi sonucunda meydana gelen (hemorajik) inme,
kan dolasiminin azalmasi sonucunda ortaya c¢ikan (iskemik) inme, bir tiir beyin islevi
bozuklugu

- Kalp islev bozuklugu

- Akcigerde bir piht1 sonucunda meydana gelen tikanma (akciger embolisi)

- Hickirik

- Kas spazmlari

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulivhet{oguttavpbeitBisslREd5Qankekikiavstiaplardam dede kakip peletivitoliswmuksenucustukiatiphalys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CISPLATIN - KOCAK’1n saklanmasi:
CISPLATIN — KOCAK"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklaymiz. Buzdolabinda saklanmamali
veya dondurulmamalidir.
Eger {iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CISPLATIN — KOCAK’1

kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISPLATIN — KOCAK 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23

Ba“@q@qu'gtgiﬁ%}uplektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

11/16



Uretim yeri: KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Infiizyon icin sisplatin ¢dzeltisinin hazirlanmas:

Sitotoksik maddeler uygulama i¢in yalnizca bu iste tecriibeli olanlar tarafindan
hazirlanmalidir.

CISPLATIN — KOCAK kullanilmadan o6nce seyreltilmelidir. Infiizyon ¢dzeltisinin
hazirlanmasi icin sisplatin ile etkilesebilecek aliiminyum igeren herhangi bir cihazdan (i.v.
infiizyon setleri, igneler, kateterler, siringalar ) kaginilmalidir.

Inflizyon ¢ozeltisi aseptik kosullarda hazirlanmalidir.

Konsantre ¢ozeltinin seyreltilmesi i¢in asagidaki ¢ozeltilerden biri kullanilmalidir:

- %0.9 sodyum klortir ¢ozeltisi

- %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ve %5 glukoz ¢ozeltisi (1:1) karisimi (Nihai konsantrasyon
%0.45 sodyum kloriir, %2.5 glukoz)

Sisplatin tedavisinden Once hidrasyon olanakli olmamigsa konsantre asagidaki ¢ozelti ile
seyreltilmelidir:

- %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ve %5 mannitol ¢ozeltisi (1:1) karisimi (Nihai konsantrasyon

%0.45 sodyum kloriir, %2.5 mannitol)

Infiizyon icin sisplatin ¢dzeltisinin hazirlanmas:

Pozoloji boliimiindeki bilgilere gore hesaplanmis CISPLATIN — KOCAK’1n gerekli miktari
(dozu) yukarida bahsedilen ¢ozeltilerden birinin 1-2 litresi i¢inde seyreltilmelidir.

Seyreltilmis ¢ozelti sadece 1.v. inflizyonla uygulanir.

Oldukgca agik sar1 renkli, goriilebilir partikiil icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Sadece tek kullanim igindir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger sitotoksik ajanlar gibi sisplatin ¢ok dikkatle kullanilmalidir: Eldiven, yiiz maskesi ve
koruyucu giysiler gereklidir ve yasamsaldir. Sisplatin, eger olanakli ise koruyucu laminar
hava akisli kabin altinda hazirlanmalidir. Deri ve mukoz membranlara temasindan

kaciilmalidir. Hamile hastane personeli sisplatin ile ¢galismamalidir.

Deri ile temas halinde: Bol su ile yikanmalidir. Gegici yanma hissi varliginda bir pomad

stiriilmelidir (Baz1 kisiler platine hassastir ve deri reaksiyonlar1 goriilebilir).

Dokiilmesi durumunda, operatdrler eldiven giymeli ve hazirlama alaninda bu amagla
bulundurulan bir siinger ile dokiilen materyali temizlemelidir. Hazirlama alani iki kere
durulanmalidir. Tim ¢6zelti ve siinger plastik bir torbaya koyulup kapatilmalidir. C6zeltinin
dokiilmesi nedeniyle sisplatin ile temas eden tiim parcalar lokal sitotoksik gerekliliklerine

gore imha edilmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Yetigkinler ve ¢ocuklar:

CISPLATIN-KOCAK dozu primer hastaliga, beklenen reaksiyona, sisplatinin monoterapi i¢in
kullanilmasina ya da kombine kemoterapinin bir parcasi olmasina baglidir. Genel doz semasi

yetigkinlerin ve ¢ocuklarin ¢ogu icin gecerlidir.

Monoterapi i¢in asagidaki iki doz rejimi 6nerilmektedir:
Her 3-4 haftada bir tek doz olarak 50-120 mg/m?
Her 3-4 haftada bir 5 giin siireyle 15-20 mg/m?*/giin

Eger kombine kemoterapide kullaniliyorsa sisplatin dozu azaltilmalidir. Tipik doz her 3-4

haftada bir 20 mg/m? ya da daha fazladur.

CISPLATIN-KOCAK infiizyonunun dozu yukarida belirtilen talimatlara gére hazirlanir ve 6-

8 saatlik bir siirede 1.v. inflizyon olarak uygulanir.

CISPLATIN-KOCAK uygulanmasindan 2-12 saat dnce ve en az 6 saat sonrasina kadar yeterli
hidratasyon saglanmalidir. Hidratasyon o6n tedavisi CISPLATIN-KOCAK uygulamasi
sirasinda ve sonrasinda dilirezi saglamak icin gereklidir. Bu hidratasyon asagidaki

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dc@@bﬂlztﬁmeﬁvﬁﬁim’ﬁsﬁmfzﬁ&fﬁwwm&gg%mlr; Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi

- %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ve %5 glukoz ¢ozeltisi (1:1) karigimi

CISPLATIN-KOCAK tedavisinden dnceki hidratasyon;
6-12 saatlik stirede 100-200 ml/saat i.v. infiizyon ile saglanir.

CISPLATIN-KOCAK uygulamasindan sonraki hidratasyon;

2 litrelik sivinin 200 ml/saat olacak sekilde 6-12 saatlik siirede i.v. infiizyonu ile saglanir.
Hidratasyonu takiben olusan idrar miktar1 100-200 ml/saatin altinda ise zorlu diiirez
gerekebilir. Bu da 37.5 g mannitoliin %10’luk ¢dzeltisi olarak i.v. yoldan (375 ml mannitol
%10) uygulanmasi ile ya da bobrek fonksiyonlar1 normal ise diiiretik uygulanmasi ile
saglanabilir. Uygulanan CISPLATI-KOCAK dozunun 60 mg/m*’den yiiksek olmas1 halinde

mannitol veya diiiretik verilmesi gereklidir.

Gerektigi taktirde yeterli idrar sekresyonunu saglamak i¢in CISPLATIN-KOCAK

uygulamasindan sonraki 24 saat boyunca hasta bol miktarda sivi almalidir.

flacin damar disina s1izmasi (ekstravazasyon) durumunda:
Infiizyon hemen durdurulur, igne yerinde birakilir, dokudan sizint1 aspire edilir ve %0.9’luk

sodyum kloriir ile irrigasyon yapilir.

Gecimsizlikler:
Sisplatin, alliminyum ile reaksiyona girer ve siyah platin ¢okeltisi olusur. Bu nedenle
aliiminyum igeren herhangi bir malzeme ile direkt temasa gecmemelidir (igne, siringa,

kateter, i.v. infiizyon seti).

Bu tibbi iiriin yukarida belirtilenlerin disinda baska tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

CISPLATIN-KOCAK yalnizca %5 glukoz ¢ozeltisi veya yalnizca %5 mannitol ¢ozeltisi ile

seyreltilmemelidir, sadece ilave olarak sodyum klortir iceren karigimlar ile seyreltilmelidir.

Sodyum metabisiilfit gibi antioksidanlar, sodyum bikarbonat, siilfatlar, fluorourasil ve

paklitaksel inflizyon sistemi icerisinde sisplatini inaktive edebilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklaymiz. Buzdolabinda saklanmamali

veya dondurulmamalidir.

Seyreltildikten sonra:

Kullanimdaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi asagidaki ¢ozeltilerden biri ile seyreltildikten
sonra nihai sisplatin konsantrasyonu 0.1 mg/ml olan c¢ozeltide 2-8°C’de 48 saat i¢in
gosterilmistir.

- % 0.9 sodyum klortir ¢ozeltisi

- %35 glukoz ¢ozeltisi ve % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi karigimi (1:1)

- %35 mannitol ¢ozeltisi ve % 0.9 sodyum klortir ¢ozeltisi karisimi (1:1)

Mikrobiyolojik agidan bakildiginda; iiriin seyreltildikten sonra derhal kullaniimalidir. Eger
hemen kullanilmazsa kullanimdan 6nceki saklama kosullar1 ve saklama siiresi kullanicinin
sorumlulugundadir ve diliisyon kontrollii ve valide aseptik sartlarda gergeklestirilmedigi

takdirde 2-8°C’de 24 saatten daha uzun sure saklanmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3kORG83Q3NRak1lUZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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