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ТИББИЁТДА ЦУЛЛАНИЛИШИГА ДОИГ ЙУГИЦНОМА
кАрБонАл

Препаратнинг савдо номи: Карбонал
Таъсир этувчи моддtа (ХПН) :карбоплатин
Дори шакли: инфузия учун эритма тайёрrtаш учун концентрат
Таркиби:
Хар бир мл куйидагиларни сащпайди:

фаол моddа; карбошlаплr Б.Ф. - 10 шг;

ёрdамчuмоddс; инъекция учун сув Б.Ф.
Таърифи: рангсиздан оч-сарик ранггача б}лган тиник эритма.
Фармакотерапевтик Iтруци: Усма.rrарга карши восита, алкипловчи бирикма.
АТХ коди: LO1XAO2

Фармакологик хусусиятлари
Фармакоdанамлlкасu
Карбоплатин огир метаJIл платинани }з ичига опган, комплокс бирикма хисобланади. Ушбу
препаратнинг асосиЙ таъсир механизми ДНК бипан богланиш билан богпиц деб
хисобланади, натижада ЩНК тузилишини }згартирадиган ва уницг синтезиЕи ингибиция
килувчи асосан ички спирал }заро богланишлар хосил бУлади. Бу самара хужайра цикли
фазасидан катъий назар намоён б}лади. Карбоплатин гидратацияси, натижада
препаратнинг фаол шакли (шакплари) хосип бУлади, цисплатин гидрациясига караганда
секинрок содир бУлади,
Фармакокuпеmuкаса
Карбоплатиннинг фармакокинетикаси мураккаб жараён б}либ, ультрафилтрацияга мос
келадигаЕ дастлабки карбоплатин, умумий платина ва платинанинг }згаришипи }з ичига
олади. УмумиЙ платина оксил билан боrланган ва оксил билан богланмаган платинадац,
ультрафильтрация платина эса карбоплатин ва оцсил билан богланмаган карбоплатин
метаболитларидан иборат. Плазма концентрациясининг рлумий платина учун вактга
нисбатан эгри чизиги остидаги майдон Nам креатинин клиренсидаги > 60 мл/минут дозага
пропорционал богликдир. Кетма-кет т}рт кун давомида такрорий юбориш ппазмадаги
платинанинг т}планишига олиб келмади. l-соатлик инфузиондан с}нг (20-520 мг/м2)
плазмадаги умумиЙ платина ва эркин (ультрафиптерацияланадиган) платина даражаси
биринчи даражали кинетикага мувофик икки фазали пасаяди. Эркин платина yIyH
дастпабки боскич (Ьальфа) ярим чикарилиш даври тахминан 90 минутнио кейинги босщич
(t бета) ярим чикарилиш даври тахминан б соатни ташкил килади. Барча эркин ппатина
юборилгандан кейинги дастлабки 4 соат ичида карбоппатин шаклида б}лади. Карбоплатин
асосан сиЙдикдаги каJIавалар фильтрацияси оркаJIи чикарилади,24 соат давомида дозацинг
65% тикланади. Препаратнинг катта кисми организмдан дастлабки б соат ичида
чикарилади. Карбоплатин дозасининг тахминан 32% }згармаган холда чикарилади.
Карбоппатиннинг оксиллар билан богланиши юборипгандан кейин 24 сож ичида 85-89% га
етади, гарчи дастлабки 4 соат ичида дозанинг атиги 29yо rача оцсиллар билан богланади.
Буйрак функцияси бузилган пациентларда карбоплатиЕнинг фармакокинетикасидаги
}згаришлар туфайли дозага тузатиш киритиш талаб килиши мумкин. Болаларда
карбоплатиннинг клиренси 3-4 марта }згариб туриши хакида хабар берилган. Катта ёшли
пациентJIарга келсак, адабиёт маълумотлари буйрак функцияси карбоппатин клиренсининг
!згаришига ёрлаirл бериши мумкинлигини к}рсатади.
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Щ}лланилиши
1. эпителиал келиб чициши тарцалган тухумдон раки:
- биринчи катор даволаш
- даволашнинг боrпr(а усулпари самарасизлигидан кейин иккинчи даражали даволаш.
2. Майда хутсайрали }пка ракида кУлланилади.

Щiллапl усули ва дозалари
Карбонат препаратини факат вена ичига тоборилиши керак. Буйрак функцияси нормал
б}лган (креатинин клиренси > 60 мл/минут) илгари даволанмаган катта ёшли пациентларда
карбоплатиннинг тавсия этилган дозаси 400 мг/м2 ни ташкил килади,
Препаратни кисца муддатли вена ичига инфузия к!ринишида (15-60 минут давомийликда)
юборилади. Препаратнинг миллиграм бошлангич дозасини Кальверта формуласи билан
анищлаш мумкин, бу гломеруляр фильтрация тезлиги (мл/миндаги ГФТ) ва препаратнинг
керакли концентрацияси щийматларининг Уз вактида (AUC в мг/мл х мин ) боглиtlлигини
тавсифлайди" Умумий дозаси (мг): (зарур б}лган AUC) х (ГФТ+ 25).

Исталган AUC циймати Режалаштирилган
кимётерапия

flаволанишга нисбатан
пациентларнинг статуси

5-7 мг/млхминут Монотерапия Илгари даволанмаган
4-6 мг/млхминут Монотерапия Илгари даволанмаган
4-6 мг/млхминут l_[иrслофосфамид билан

комбинацияда
Илгари даволанмаган

Эслатма: Кальверта формуласидан фойдаланганда карбоплатиннинг умумий дозаси мг / м2
да эмас, мг да цисобланади.
Карбоплатинни юбориш тромбоцитлар сони камида 100 000 хужайра/мм3 цон ва
нейтрофиллар сони кtlп,Iида 2 000 хух(айра /мм3 кон б}лган цолда камида 4 цафталик
оралигида такоррланади.
Хавф омиллари б!лган пациентларда, масалан, миелосупрессив терапиядан с}нг ёки

функuионал холати паст б}лган (ECOG- Zubrod 2-4 ёкиКарновский к}рсаткичи б}йича 80%
дан паст), бошлангич дозани 20-25% га камайтириш керак.
Карбоплатиннинг дозаси ва тартибини янада мослаштириш учун хар хафта гематологик
к!рсаткичларни кузатиб бориш тавсия этилади. Эритмани тайёрлашда ва кейинчалик
юборишда алюминий игналар сацловчи ва инфузион тизимлардан фойдаланманг.
Алюминий карбоплатин билан реакцияга киришиб, ч}кма хосил б}лишига ваlёки пропарат
фаоллигининг пасайишига олиб келади.
Препарат билан цlцлQrтц& химоя ц}лцопларидан фойдаJIаниш ва препаратни т}сатдан к}зга
тушишига Й}л к}Ймаслик учун чораJIар к}риш керак. К}з ёки терига тегса, уларни сув ёки
физиологик эритма билан ювиб ташланг.
Буйрак еmuu,lJчIовчuлu?u. Буйрак функцияси бузилган пациентларда карбоплатин дозасини
камайтириш керак (Кальверта формуласига мувофиц), шунингдек гематологик
к}рсаткичлари ва буйрак функциясини нtil}орат килиш керак. Креатинин клиренси 60
мл/мин дан кам б}лган пациентларда огир миелосупрессия хавфи ортиши туфайли
карбоплатин дозаси цуйидаги тарзда камаяди:

,Щастлабки креатинин клиренси Карбоплатиннинг тавсия этилган
бошлангич дозаси (1 -куни)

41-59 мл/минут 250 мг/м2
16-40 мл/минут 200 мгlм2
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Креатинин клиренси < 15 мл / минут б}лган пациентларда карбоплатинни кУлпаш б!йича
маълумотлар етарли эмас ва шунинг учун бундай пациентпарда препаратЕи щУллаш тавсия
этилмайди.
,Щозшаш б}йича ющоридаги барча тавсияпар даволанишнинг дастлабки курсига тегишли.
Кейинги дозапар пациентпар томошидан препаратнинг !злаштираолиши ва
миелосупрессиянинг ривожланишига цараб тузатиш киритиш тавсия этилади.
маэtсл,tуавuй dаволаu,t. Карбоплатинни бошка миелосупрессив препаратлар билан
биргаликда оптимап к}ллаш дозани белгиланган тартибига щараб дозага тузатиш киритиш
талаб килади.
Кекса ёulлu пацuенmлар, 65 ёшдан ошган пациентлар дастлабки ва кейинги дозаларга
тузатиш киритиши зарур.
Болаларdа ва !сл,tuрларdа ry!лланuлllulu. Ушбу тоифадаги пациентларда клиник к}ллаш
б}йича тажрибаси етарли эмаслиги сабабли дозаJIаш б}йича тавсиялар й}к.
Эраmмана mайёрлаш
Юборишдан олдин препарат,5% декстроз эритмаси ёки 0,9Yонатрий хлорил эритмаси билан
0,5 мг/мл концеЕтрациясида суюлтирилади. (}ллашдан олдин эритмани флакондан
т}лдириб олиш керак. Т}лдиришдан олдин флакондан факат бир марталик препаратни
танлаб олишга рухсат берилади. ТаЙёрланган эритма тиник ва сузиб юрувчи заррачапарсиз
б}лиши керак, акс холда уни ц}лламаслик тавсия этилади.

Ножiя таъсирлари
Клиник тадкикотлар вактида ва постмаркетинг даврда карбоплатинни цабул килиш билан
боглик нож}я реакциялар пайдо б}лиш учраш тез-тезлигига цараб куйидаги жадвЕuIда
келтирилган: жуда тез-тез: (>1/10); тез-тез (:1/100 - <1/10); тез-тез эмас (21/1000 - <1/100);
кам холларда (>1/10000 - <1/1000); тез-тезлиги цомаълум (мавжуд б}лган маълуý(отларга
к!ра бацолаш мумкин эмас).

Тизим-аъзолаD синфи тез-тезлиги НожУя реакциялар
Хавфсиз неоплазмалар,
хавфсиз ва аникланмаган
янги !смалар (шу жумладан
кисталар ва полиплар)

Номаълум иккиламчи хавфсиз янги }смалар

Инфекциялар ва инвtцlиялар Тез-тез Инфекциялар*
Номаълум пневмония

Кон яратиш тизими
томонидан

Жудu тез-тез ТромбоцитопеЕия, нейтропения,
лейкопения. анемия

Тез-тез Кон кетиши*
Номаълум Суяк илиги етишмовчилиги,

гемолитик_уремик синдроми

кам холлапла фебрил нейтропения
Иммунитет тизими
томонидан

Тез-тез Ута юкори сезувчанлик,
анафилактоид реакциялар

Метаболик бузилишлар
Номаълум дегидратация, анорексия,

гипонатриемия
ItaM холларда гипонатриемия

Нерв тизими томонидан Тез-тез Периферик невропатия, парестезия,
Суяк-пайлар рефлексиЕи пасайиши,
Сезувчанликни бузилиши,
дисгевзия



Номаълум Бош мия цон айпанишини
бузилиши* орцага цайтариладиган
лейкоэнцефалопатия синдроми

К}риш аъзолари томонидан Тез-тез К!ришни бузилиши (шу жумладан
кам холларда кvришни йvкотиш)

Эшитиш аъзолари
томонидан

Тез-тез ототоксиклик

Юрак томонидан Тез-тез Юрак-кон томирларини бузилиши*
Номаълум Юрак етишмовчилиги*

Щон-томирлари тизими
томонидан

Номаълум Эмболия *, гипертензия, гипотензия

Нафас олиш аъзолари
томонидан

Тез-тез респиратор бузипишлар,
интерстициал !пка касаJIлиги,
бронхоспазм

Меъда-ичак й}ллари
томонидан

Жудu тез-тез Щусиш, к}нгил айнишио коринда
огрик

Тез-тез ,,Щиарея, ич котиши, шиллик
мембраналарини бузилиши

Номаълум стоматит, панкреатит

Тери копламлари
томонидан

Тез-тез аллопеция, тери касалликлари

Номаълум эшакеми, тошма, эритема, кичишиш
Суяк-мушак тизими
томонидан

Тез-тез Суяк-мушак тизимининг
касалликлари

Буйрак ва сийдик-чикариш
й}ллари томонидан
бузилишлар

Тез-тез Урогенитал касалликаJIар

Умумий ва махаллий
реакциялар

Тез-тез астения

Номаълум Инъекция хtойида т}кима некрози,
инъекция хtойида реакция,
экстравазация, эритема;
холсизлаFIиш

Бошцалар Жудu тез-тез Кр еатинин клиренсин и ласайиши,
Мочевина даражасини, ишщорий
фосфатазани, АСТ ни ошиши, жигар
намунапарини функционал
к}рсаткичларини чекланиши,
гипонатриемия, гипокалиемия,
гипокarльциемия, гипомагниемия

Тез-тез гипербилирубинемия, креатинин
даражасини, сийдик кислотасини
ошиши

* - <lyo холларда }лим бипан якунпаниши,l|Yо холларда }лимга олиб келадиган юрак-кон
томирлари томонидан нож}я реакцияларио шу жумладан юрак етишмовчилиги, эмболия ва
цереброваскуляр инсульт.
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I{oH яраmuul muзuмll mомонudан:
Миелосупрессия карбоплатинни даволашда дозани чекловчи омил х,исобпанади. Нормал
бошлангич гематологик к}рсаткичпари б}лган пациеЕтларда тромбоцитлар сони <50
000/мм3 б}лган тромбоцитопения 25% цолларда кузатилади; гранудоцитлар сони
<1,000/мм3 б}лган неЙтропения - |8Yо холларда; лейкоцитлар сони <2,000/мм3 б}лган
лейкопения - l4yо холларда кузатипади.
Мумкин б}лган энг паст даража (нолир) одатда 21-куни кузатипади. Миелосупрессиянинг
намоён б!лиши карбоплатин ва бошка препаратларни ёки миелосупрессив таъсирга эга
даволаш усулларини биргаликда кУллаш билан кучайиши мумкин.
Илгари даволанган паципентларла (айникса цисплатин цабул киладиганпарла), шунингдек
буйрак функцияси бузилган пациентларда миелотоксиклик янада якколрок б}лади.
Лейкопения ва тромбоцитопения функционЕrл холати ёмон пациентларда к}проц сезилади.
Ушбу ходисалар цайтариладиган б}лишига царамай, улар карбоплатин олган
пациентларнинr 4Yо ва 5О/о да мос равишда инфекцион ёки геморрагик асоратларни
кептириб чицаради. Бундай асоратлар < 1% холпарда Улимга олиб кепди.
Нормал бошпангич щийматлари б}лган пациентларнинг 15% гемоглобин даражаси 8 гhп
дан паст б}лган анемия кузатилган. Карбоплатин экспозициясининг ортиши билан аномия
холатлари тез-тез ортиб борали. Миепосупрессия буйрак функцияси бузилган, олдиндан
даволанадиган, функционап холати ёмон ва 65 ёшдан ошгаII беморларла огиррок ва узок
давом етиши мумкин.
Буйрак функцияси бузилган, олдиндан кенг к}ламли даволаЕиш, ёмон функционаJI Nолати
ва 65 ёшдан ошган пациентларда миелосуlrрессия огиррок ва узоц дЕlвом этиши муN[кин.
Монотерапия сифатида цУпланиладиган карбоплатиннинг максимЕlп }злаштираолиш
дозалари билан нодирли тромбоцитлар сони 50 х 109/л дан кап4 б}лган тромбоцитопения
пациентпарининг тахминан учдан бир кисмида учрайди. Нодир одатда 14 ва 21 кунгача
давом этади ва торапия бошлангандан кейин 35 кун ичида намоён б}лади.
Лейкопения пациентларининг тахминан 20% xarr,r кузатилган, аммо унинг нодир кунидан
(14-28 кун) тикпаниши секинроц б}лиши мумкин ва одатда терапия бошлангандан бошлаб
42 кун ичида содир б}пади. Гранулоцитлар сони 1 х 109/л дан паст б}лган нейтропения
пациентларнинг тахминан бешдан бирида учрайди. 9,5 мг/100 мл даЕ паст б}пган
гемоглобин к}рсаткиtIлари нормал бошлангич цийматлари б}лган пациентларнинг 48%
кузатилган.
Хавфсuз неолulазмалар, хавфлu ва анutранJйаzан ян2u !смалар (u,lу сюул,tлаdан кuсmалар ва
полurшар).
Карбоппатин терапияси фонида иккиламчи хавфпи янги }смалар холатлари хакидахабар
берилган.
Нафас олuut muзLlJчrl,l mомонuёан; Жуда кап4 холларда iпка фиброзиси цолатлари цайд
этилган б}либ, упар нафас олиш циЙинлишуви ва нафас цисилиши билан намоён 6!лали,
бу }пка }та юцори созувчанлигининг наiчtоён б}лишини истисно цилганда хисобга олиниши
керак.
Меъdа-uчак й!лларu rполцонudан; (усиш пациентларнинг 65% да учрайди, уларнинг учдан
бир кисмида эса огир шаклларида кузатилади. К}нгил айниш пациентларнинг 15%о да
кузатилади, к}пинча илгари даволанган пациентларда (айникса цисплатиц) кайд этипган.
К}нгип айниш ваlёки кусиш эхтимоли препаратни цабул килганидан кейинги дастлабки 6_
12 соат ичида энг юкори б}лади. К}нгил айниш ваlёки кусиш эхтимоли препаратни цабул
килганидан кейинги дастлабки 6-|2 сож ичида энг юкори б}лади. Ушбу ходисаларнинг
яколлигиЕи антиэметоген воситаларни ц}ппаш билан камайтириш мумкин (24 соат ичида
симптомларни текиспаш) ва уларнинг пайдо б}пишининг олдини олиш кусишга царши
воситаларин профилактика килиш оркttли олдини олиш мумкин.
Кусишнинг намоён б}лиши бошка эметоген препаратлар билан биргаликда щ}планилганда
к}проц учрайди. Меъда-ичак й}лларига нож}я }заро таъсирнинг бошка турлари Nttп{
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КУЗаТИЛДИ, МаСZUIаН, ПаЦИеНТЛаРНИНГ 80/о КОРИН ОГРИГИ, ПаЦИеНТЛаРНИНГ бУо ДИаРея Ва ич
котиши кузатилган. Тиришишлар хацида хам хабар килинган.
Нерв muзuл,tu mол4онud4н j Периферик нейропатия эхтимоли (пациентларнинг 4Уо да),асосан
парестезия шаклида ва остеопайлар рефлексларининг пасайиши эхтимоли мавжуд, бу 65
ёшдан ошган пациентлар учун к}прок, шунингдек карбоплатин ёки олдинги цисплатин
терапияси билан узок муддатли даволаниш билан кузатилади.
клиник жихатдан сезиларли сенсомотор бузилишлар (к}ришнинг бузилиши, таъм
сезгиларининг }згариши - 1% беморларда) цам б}лиши мумкин. Неврологик нож}я
сап{араларининг уплумий тез-тезлиги комбинацияланган терапиянинг бир цисми сифатида
карбоплатин олган пациентларда учрайди, бу кумулятив нейротоксиклик билан боглик
б}лиши мумкин.

,Щаволашни бошланишидан олдин анищланган парестезиялар (айницса цисплатин туфайли
келиб чицщан) карбоплатин билан даволаш фонида вакти-вакти билан авж олиши мумкин
ёки уларнинг х(адаллаrrтиб бориши мумкин.
К!рuш аъзоларu mол,tонudан: Карбоплатинни юкори дозаларда к}ллаганидан с}нг, буйрак
функцияси бузилган пациентларда к!ришни бузилиши, шу жумладан к}риш кобилияти
й}цолиши кайд этилган.
Эшumuu.l аъзоларu mол,tонudан: Жуdа mез-mв: аудиограмма билан аницланган юкори
частотали диап€шонида (4000-8000 Гц), эшитиш кескинлигининг субклиник пасайиши
пациентларнинг 15% эга б!лган. Гипоакузиянинг жуда кам учраЙдиган холатлари хакида
хабарлар бор. Тез-mез., шуиннгдек кулоцларда шовщин цакида хам тез-тез хабар берилган.
I-{исплатин терапияси натижасида эшитиш щобилиятини й!котиш доимий ёки
ёмонлашадиган симптомларга олиб келиши мумкин. Карбоплатинни тавсия этилганлардан
юкори дозаларда, шунингдек бошка ототоксик дорилар билан биргаликда ц}ллашда
педиатрия популяциясида клиник жихатдан сезиларли эшитиш ёмонлашиши хакида хабар
берилган.
Гепаmобuлuар muзu]чtu mомонudан: Ордиtа дастлабки к}рсаткичлари б}лган пациентларда
(пациентларнинг 5% да) АСТ, билирубин даражасининг (пациентларнинг 24% да) ва кон
зардобида ишцориЙ фосфатаза фаоллигининг енгил ва щоида тарицасида вацтинча ошиши
мумкин.
Аутологик суяк илиги трансплантацияси билан карбоплатиннинг юцори дозаJIари билан
даволанган пациентларда хмгарнинг функциясининг огир бузилиши кайд этилган. Бупдап
ташцари, карбоплатиннинг юкори дозаларини ц}ллашда iткир жигар некрози холатлари
кайд этилган.
Сuйduк-чulýарuлд muзulчru mомонudан: Буйрак функциясининг бузилиши карбоплатин
тавсия этилган дозаларда к}лланилганда, хатто карбоплатинни катта миIцордаги суюклик
ёки мажбурий диурез билан гидратациясиз юборилганда Nам юзага келади.
Пациентларнинг бYо зардобда креатинин даражасининг ошиши, пациентпарнинг 14% конда
карбамид азотининг ва 5О/о сиЙдик кислотасининг ошиши кузатилади. Улар одатда
пационтларнинг тахминан ярмида юмшоц ва цайтариладиган б}лади.
Креатинин клиренси карбоплатин билан даволанадиган пациентларда буйраклар
функционал холатининг энг сезгир к}рсаткичи хисоблаIrади. Креатининнинг дастлабки
клиренс цийматлари 60 мд/мин ёки ундан юкори б!лган пациентпарнинг 2'7Yо да
карбоплатин билан даволаш вактида унинг пасайиши кайд этилди.
I]исплатин билан даволаш натижасида, илгари нефротоксикликни бошдан кечирган
пациентларда буйрак функциясининг бузилиши эхтимоли к}проц.
Жуdа mез-mез: буйрак токсиклиги одатда карбоплатин олган пациентларда дозани
чекламайди, ва катта мицдордаги суюклик ёки мажбурий диурез билан гидратация каби
профилактика чораларини талаб цилмайди. Тез-mез: буйрак функциясининг бузилиши,
креатинин клиренсининг 60 мл/мин дан паст б!лиши билан белгиланади.
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Ил,tунuнmеm mLlзuмu mомонudан; Препаратни ц}ллашдан кейин бир неча минут ичида
анафилактик турдаги реакцияпар пайдо б}лиши мумкиЕ: юз шишиши, хансираш,
тахикардия, артериап босимининг пасайиши, эшакеми, анафилактик шок, бронхоспазм.
Хаirл хеч цандай сабабсиз иситма хакида хабар килинган.
Терu tgошаtпаtларu mомонudан; Эрематоз тошмаJIар, иситма, кичишиш кузатилади. Шунга
}хшаш реакциялар цисппатин билан даволаш фонида цайд этилади, пекин баъзи Nолларда
цеч кесишгаЕ реактивлик б}лмаган.
Элекmролum мувозанаmu mомонudан: Натрий, калий, кальций ва магнийнинг зардоб
даражасининг пасаЙиши мос равишда пациентларнинг 29Уо, 20Уо, 22О^ ва 29О/о да содир
б}лади. Хусусан, эрта гипонатриемия холатлари хакида хабар берилган. Электролитпар
мувозанатининг бузилиши енгил ва коида тарикасида кпиник симптомларисиз наirлоён
бУлади.
Юракljон mомuрларu muзш|йu mомонudан: Алохида хопларда юрак-кон томир
бузилишлари (юрак етишмовчипиги, эмбопия) ва цереброваскуляр бузилишлар мавжуд
б}лган.
Уtпумu ва Jйацаллuй реакцuялар: Инъекция жойида реакция холатлари (ачишиш, огрик,
кизариш, шишиш, эшакеми, экстравазация билан боглик некроз) хакида хабар берилган.
Иситма, эт увишиши, шиплиц пардаларнинг яллигланиши кам холларда кузатилади.
Гепаmобuлuар бузuлuu,lлар: Жула тез-тез., ишцорий фосфатаза даражаси ЗГОТ, ЗГПТ ёки
умумий билирубинга караганда тез-тез ошади. Кам холларdа: карбоплатиннинг тавсия
этилганидан юкори дозапарда юборилганданг с}нг, }кигарнинг огир дисфункцияси (шу
х(умладан }ткир жигар некрози) хацида хабар берилган.

Щ}ллаш мумкин бiлмаган холатлари
- таъсир этувчи модда(лар) га ёки бошка платина сакловчи бирикмаларга юкори
сезувчанлик;
- яццол миелосупрессияси б}лган пациентлар;
- буйракнинг хtиддий бузилиши (креатинин клиренси 30 мл/минутдан Katrl), даволанишЕинг
мумкин б}лган фойдаси хавфдан юкори б}лган холатпардан ташкари;
- щон кетиши }смалари б}лган беморлар;
- сарик иситма вакцинасини билан бир вацтнинг }зида цУлпаш мумкин 9мас;

,Щозага тузатиш киритиш препаратци ецгил бузилишларда кУллашга имкон бериши мумкин.

Махсус кiрсатмалар
Мuелосупрессuя.
Карбоплатиннинг миелосупрессив таъсири асосан унинг буйрак кпиренси билан боглик.
Буйрак функцияси бузилиши б}лган пациентларда, шунингдек нефротоксик препаратлар
билан бирга-tlикда даволанадиган пациентларда миелосупрессия (айницса
тромбоцитопения) огиррок ва узок давом 9тиши хусусиятига 9га.
Токсиклик намоён б}лишининг пайдо б}лиши эхтимоли, огирлиги ва давомийлиги одатда
илгари интенсив терапия ёки цисплатин билан даволанган пациентларда, шунингдек кекса
ёшпи пациеЕтлардава функционал холати паст б!лган пациентлардаюцори б}ладио Iцунинг
учун карбоплатин терапиясидан олдин, жараёнда ва ундан кейин буйрак фаолиятини дикцат
билан кузатиб бориш зарур. Бундай пациецтларда препаратнинг бошлацгич дозасини
камайтириш ва клиник цон тахлипининг к}рсаткичларини янада ншорат килиш керак.
Карбоплатинни бошка миелосупрессив препаратпар билан биргаликда к}ллаш
миелосупрессиянинг яцоплигини ошириши мумкин. Бундай пациентларда препаратнинг
бошлангич дозасини каlrлайтириш ва клиник кон тахлили к}рсаткичики назорат килиш
тавсия этилади.
Карбоплатинни бошка миелосупрессив препаратпар билан биргаликда ц}ллаш
миелосуцрессиянинг яцколлигини оцириши мумкин. Карбоппатин терапияси вактида ва
терапия тугаганидан с}нг клиник кон тахлилини мунтЕваIи равишда }тказиш тавсия
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этилади. Карбоплатинни миелосупрессив таъсирга эга б}лган бошка препаратлар билан
биргаликда rq!ллашда дозага ва цабул килиш тартибига тузатиш киритиш талаб этилиши
мумкин. Карбоплатинни даволаш курслари орасидаги интервалнинг давомиЙлиги 4
цафтадан кам б}лмаслиги керак. Огир ва доимий миелосупрессияси б}лган пациентларда
инфекцион асоратлар, шу жумладан }лимга олиб келадиган асоратлар хавфи ющори
("Нож}я таъсирлари" б}лимига царанг). Агар бундай таъсирлар юзага келса, карбоплатин
билан даволашни тiхтатиш ва дозага тузатиш киритиш ёки препаратни бекор цилиш
зарурлигини цисобга олиш керак.
Дллерzuк реакцuялар к}пинча карбоплатинни юбориш вактида намоён б}лади ва
инфузионни т}хтатишни талаб цилади. Пациеннтни дицкат билан кузатиб бориш ва
симптоматик даволанишни (шу жумладан антигистаминлар, эпинефрин ва/ёки
глюкокортикоид препаратлар) буюриш керак. Платина бирикмалари билан мажмуада,
кесишган сезгирлик холатлари щайд этилган, баъзида }лимга билан биргаликда кечиши
хакида хабар бор.
Буйрак mоксutuuzи. Буйрак функцияси бузилиши б!лган пациентларда карбоплатиннинг
гемопоэз тизимига аникрощ таъсирини хисобга олган холда, карбоплатин терапияси ушбу
гурухдаги пациентларда махсус эхтиёткорлик чорЕIлари билан амалга оширилиши керак.
Эхmuёmкорлuк чоралари: Карбоплатинни кабул килиш фаrqат цитотоксик препаратларни
кiллаш таrкрибасига эга б}лган т]rтифокор на:}орати остида амалга оширилиши керак.
,Щиагностика ва даволаш муассасаларини даволаш ва юзага келиши мумкин б!лган
асоратлар учун кулай б}лиши керак.
Периферик цон, жигар ва буйрак функцияси к}рсаткичларинй дищцат билан кузатиб бориш
керак. Терапия бошланишидан олдин ва кеЙин хар хафта кон тахлилини }тказиш керак.
Огир миелосупрессия ёки буйрак / жигар функцияси бузилишида препаратни ц}ллашни
бекор килиш керак.
Гемаmолоzuк mоксlJклuк, Лейкопения, нейтропения ва тромбоцитопения дозага боглик ва
дозани чекловчи омиллар хисобланади. Карбоплатин терапияси вактида кон
к}рсаткичларини кузатиш токсик реакцияларни аницлашгц нодирни аницлашга ва
гематологик к}рсаткичларни тиклашга имкон беради ва кейинги дозага тузатиш киритиш
учун мухимдир.
Карбоплатин монотерапияси фонида нодир даражага эришиш }ртача 21 кунга, бошка
кимёвий терапия препаратлари билан мажмуада - 15 кунга т}гри колади. Лейкоцитлар,
неЙтрофиллар ва тромбоцитлар сони нормал цийматларга щайтса, карбоппатин билан
кеЙинги даволашнинг навбатдаги курсини бошлаш мумкин. К}пгина холларда
тромбоцитларнинг минимал даражаси терапия бошлангандан 14 дан 2l кунгача б}лган
даврда кайд этилади. Гематологик токсиклик миелосупрессив таъсирга эга б}лган аввалги
интенсив кимёвий терапиясида пациентларда к}проц яцколдир.
Лейкоцитлар даражасининг максимtlл пасайиши терапия бошланганидан бошлаб t4 дан28
кунгача б}лган даврда кузатилади. Агар нейтрофилпар микдори <2000/мм3 б}лса ёки
тромбоцитлар сони <100000 / мм3 б}лса, одатда 5-6 цафта давом этадиган суяк илиги
тиклангунига цадар кейинги курсни кейинга колдириш масаласин к}риб чикиш керак.
Бундай х,олда, трансфузион т9рапиясини }тказиш ва дозани камайтириш керак б}лиши
мумкин. Карбоплатин билан даволашда к}пинча анемия кузатилади, аммо, коида
тарикасида, трансф узион терап иясиг а эх,тиёхс колмайди.
Гемолumuк-уремuк синдром - бу хаёт учун хавфли нохс}я самарaлари цисобланади.
Микроангиопатик гемолитик анемиянинг дастлабки белгилари ёки симптомлари пайдо
б}лганда (масалан, тромбоцитопения билан бирга гемоглобин дарarкасининг тез пасайиши,
билирубин, креатинин, карбамид ёки зардоб лактатдегидрогеназ даражасиницг ошиши
билан) преrrаратни к}плашни тiхтатиш тавсия этилади. Буйрак етишмовчилиги
цайтарилмас б}либ колиши мумкин, натижада терапияни бекор килиш ва диализ }тказиш
керак.
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Вено-окклюзuон элсu?ар касаллuzu, Жигар вено-окклюзион касаллиги (синусоидал
обструкцияси) цолатлари хакидахабар берилгано уларнинг айримлари }лимга олиб билан
якунланган. Пациентларда жигар метастазлари Еатижаси б}лмаган жигар дисфункцияси
ёки портал гипертензия белгилари ва симптомлари учун кузатув олиб бориш керак.
Усмалар лuзllл4u сuнDрол,tu ВЛС). Пострегистрацион тажрибада пациентларда
карбоплатинни якка !зи ёки бошка кимёвий терапевтик lrрепаратлар, билан мажмуада
к}лланилгандан кейин }сма лизиси синдроми хакида хабар берилган. УЛС хавфи юкори
б}лган пациеЕтлар, Macuulaн, юкори пролиферация даражаси тезликда, юкори }сма массаси
ва цитотоксик агентлар сезгирлиги юкори б}лган пациентларни диццат билан кузатиб
бориш ва мувофик равишда эхтиёткорлик чораларни к!ришлари керак.
Буйрак mоксuклuzи. Нефротоксиклик намоён б}лишининг тоз-тезлиги ва яккол буйрак
функцияси бузилиши б}лган пациентлардадаволаниш бошланишидан олдин содир б}лган.
Агар буйраклар томонидан жиддий }згаришлар б}лса, сиз дозага тузатиш киритиш ёки
препаратни бекор килишни !йлаб к}ришингиз керак. Нефротоксиклик олдинги цисплатин
терапиясининг фонида буйрак токсиклиги намоён б}лган тrациентларда тоз-тез

ривожланади.
Нейроmоксuклuк,
Периферик нейротоксиклик кенг таркалган, ва одатда енгил шаклда кечади. Шу билан
бирга, 65 ёшдан ошган ва/ёки олдинги цисттлатин терапияси б}лган пациентларда
парестезия ва остео пайларни рефлексларининг пасайиши кузатилиши мумкин. Неврологик
к!риклар мунтазам равишда }тказилиши керак. Буйрак етишмовчилиги б}лган
пациентларда карбоплатинни юкори дозаJIарда к}ллаш билан к}риш бузилиши, шу
жумладан к}риш цобилиятини й}цотиш холатлари хакида хабар берилган. К}ришни
яхшилаш ёки т}лиц тиклаш, коида тарикасида, препаратнинг юкори дозаларини
т!хтатгандан кейин бир неча хафта ичида содир б}лли.
I{айmарuлаduzан optýa лейкоэнцефалопаmu сuнdрол,tu (КОЛС), комбинацияланган
терапиянинг таркибида карбоплатинни кУллашда КОЛС ривожланиши цолатлари хакида
хабар берилган. КОЛС кам холларда, цайтариладиган (даволанишни бекор килингандан
кейин), тез ривох(ланаётган неврологик синдром хисобланади, бу тиришиш, гипертония,
бош огриги, онгни чалкашиши, к}риш кобилиятини й}rqотиш, бошка к}риш ва неврологик
бузилишлари билан намоён б}лиши мумкин. КОЛС ташхисини кУйиш yIyH мияни к}риш
техникаси (асосан магнит-резонанс томографияси) дан фойдаланиш керак.
Кекса ёu,tлu пацuенmларdа ц!лланuлuu,tu, Карбоплатин ва циклофосфамид билан
комбинацияланган терапия к}лланилганда кекса ёшли пациентларда ёш пациентларга
нисбатан огир тромбоцитопения ривожланиш эх,тимоли к}проrq б}лган. .Щозани танлашда
ушбу гурухдаги пациентларда буйракларнинг экскретор функциясининг }зига хос
хусусиятларини хисобга олиш керак.
Бошljалар. Карбоплатин терапияси вактида эшитиш бузилиши цацида хабар берилган.
Карбоплатинни ц}лланилганда ототоксик таъсирга олиб келиши мумкин. Ототоксиклик
болаларда энг к}п намоён б}лади ва к}пинча олдинги цисплатин терапиясини олган
пациентларда ривожланади.
Иммунитет танкислиги б}лган пациентларга кимёвий терапия (шу жумладан карбоплатин
ёрламила) тирик ёки сусайтирилган вакциналарни юбориш жиддий инфекцияларга, шу
жумладан }лимга олиб келиши мумкин.
Карбоплатин терапиясини олган пациентларда тирик вакциналар билан эмлашдан
сакланиш керак. Инактивацияланган вакциналарни щ}лланилганда рухсат берилади, аммо
улардан фойдаланиш самараси кшцайиши мумкин. Карбоплатинни тайёрлаш ва юбориш
учуЕ игналар, шприцлар, катетерлар ва алюминий сакловчи инфузион тизимлардан
фойдаланмаслик керак.
\о м uл аd о рл uк в а л а кm а ц ая d а в р u d а ф,ttл а н шl uлu u
\омuлаdорлuк, Карбоплатин хомиладор аёлга юборилганда хомилага зарар етказиши
мумкин. {омиладорлик вактида карбоплатинни к}ллаш хавфсизлиги аникланмаган.
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Клиника олди цайвонларда }тказилган тадцикотлар натижалари карбоплатиннинг
эмбриотоксик ва тератоген хусусиятларини кiрсатди. Карбоплатинни цомиладорлик
вактида факат жуда зарур б}лган такдирда к}ллаш корак (онага мумкин б}лган фойда
цомила учун мумкин б}лган хавфдан устун б}лсагина).
{омиладор пациентлар хомила учун мумкин б}лган хавф хакида огохлантирилиши керак.
Карбоплатинни r<абул киладиган эркаклар ва аёлпарга ропродуtстив функцияга салбий
таъсир к}рсатиши мумкинлиги т}грисида маълумот бериш керак.
Тугиш ёшидаги аёлларга контрацепциянинг самарали усулларидан фойдаланган холда
хомиладорликдан сакланишни маслахат бериш керак ва карбоплатин билан даволаш
вактида хомиладорлик юзага келса, хомила учун мумкин б}лган хавф т}грисида т}лищ
маълумот бериш керак.
Лакmацuя. Карбоплатиннинг она сутига кириб бориш кобилияти Nакида маълумот й}щ,
Карбоплатин терапияси вак,тида болада ножiя реакциялари хавфи туфайли эмизишни
т}хтатиш керак.
Ферmuллuк. Усмаларга карши препаратлар билан даволашда гонад генезис аменорея ёки
азоспермия ривожпаниши мумкин. Ушбу самарыIарининг намоён б}лиши даволанишнинг
дозаси ва давомийлигига боглик б}лиши мумкин, шунингдек щайтарилмас хусусиятига эга
б}лиши мумкин.
Тугиш ёшидаги аёллар даволаниш вактида ва камида кейинги б ой давомида контрацепция
усулларини ц}ллашлари керак. Терапиядан олдин ёки терапия вак,тида Nомиладор б!лган
пациентлар генетик марказга мурожаат килишлари керак. Балогат ёшидаги эркаклар
даволаниш вацтида ва камида кейинги б ой давомида контрацепция усулларини
ц}ллашлари керак. Карбоплатин терапияси туфайли юзага келиши мумкин б}лган кайтариб
б!лмайдиган бепуштлик туфайли, даволанишни бошлашдан олдин эркакларга оилани
реж€rлаштириш б}йича маслахат бериш керак.
А в mо мо б uл н u в а му р а кк о б м ех а н uзмJл ар н а б о ul tla р uu.t l1o б uл ая m az а mаъ с ар а
Автотранспорт воситаларини бошщариш ёки бошка механизмлар билан ишлаш
кобилиятига карбоплатинни таъсир этиши }рганилмаган. Карбоплатин билан даволаш
вактида к}нгил айниш, цусиш, к!риш ва эшитиш кобилиятининг бузилиши эхтимолини
хисобга олган хопда, пациентларга ушбу ходисаларнинг транспорт воситаJIари ва
механизмларини бошцариш кобилиятига таъсири т!грисида маълумот бериш керак.

Щориларнинг }заро таъсири
Карбоплатин алюминий бипан !заро таъсирлашиб, цора ч}кма хосил цилиши мумкин,
шунинг учун еритма тайёрлаш ва карбоплатинни юбориш учун алюминий }з ичига олган
игналар, шпритIлар, катетерлар ва инфузион тизимлардан фойдаланмаслик керак.
Карбоплатин алюминий билан }заро таъсирлашиб, щора ч}кма хосил килиши мумкин,
шунинг учун эритма тайёрлаш ва карбоплатинни юбориш учун игналар, шприцлар,
катетерлар ва алюминий }з ичига олган инфузион тизимлардан фойда.панмаслик керак.
Рак касаллигига чаJIинган беморларла тромбоз хавфи юцори б}лганлиги сабабли к!пинча
антикоагулянт терапия щ}лланилади. Касаллик пайтида ивишнинг юцори individual
}згарувчанлиги ва огиз антикоагулянтлари ва кимётерапевтик дорилар }ртасидаги }заро
таъсир огиз антикоагулянтларини цабул киладиган беморларла халцаро
нормаллаштирилган нисбатни (ИНР) кузатиш частотасини оширишни талаб килади.
Онкологик касалликлари б}лган пационтларда тромбоз хавфи ющори б}лганлиги сабабли
к}пинча антикоагулянт терапия щ}лланилади.
Касаллик вактида кон ивишнинг юкори индивидуал }згарувчанлиги ва порораJI
антикоагулянтлари ва кимётерапевтик пр9паратлар iртасидаги }заро таъсири перорал
антикоагулянтларини цабул циладиган пациентларда халцаро норм€rллаштирилган
нисбатни (ХНН) назорат тез-тезлигини оширишни талаб килади.
Бир вацтнинг }зида к}ллаш мумкин эмас:
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- тизимли касалликлар хавфи туфайли, эхтимол !лимга олиб келадиган тирик
сусайтирилган вакциналар (сарик иситма вакцинасидан ташцари). Хавфнинг ошиши
иммунитети асосиЙ касаллик билан бостирилган пациентларга хосдир. Агар мавхсул б}лса,
инактивацияланган вакциналарни (полиомиелит) к}ллаш тавсия этилади.
- фенитоин, фосфенитоин цитотоксик препаратни ц}ллашда фенитоин с}рилишининг
пасайиши натижасида тутканокли талвасаларни такрорланиш хавфи туфайли, шунингдек
фенитоин билан жигар метаболизмининг тезлашиши туфайли цитотоксик препаратнинг
токсиклиги ошиши ёки самарадорлигини йlrqотиши туфайли.
Биргаликда цулланилганда сиз цуйидагиларни цисобга оJIишингиз керак:
- циклоспорин, такролимус ва сиролимус ортикIIа иммуносупрессия туфайли
лимфопролиферацияни келтириб чиrqариши мумкин.
- нефротоксик ва ототоксик препаратлар билан биргаликдаги терапия (масалан,
аминогликозидлар, ванкомицин, капреомицин ва диуретиклар) карбоплатин туфайли
буйрак клиренси !згариши туфайли ушбу препаратларнинг токсиклигини оширишга олиб
келиши мумкин (айницса буйрак функцияси бузилган пациентларда).
- карбоплатинни буйрак дисфункцияси ва ототоксиклиги туфайли халкали диуретиклари
билан биргаликда эхтиёткорлик билан ц!ллаш тавсия этилади.
Миелосупрессив таъсирга эга булган бошка препаратлар билан комбинацияланган терапия
аддитив миелосупрессив таъсирларни минималлаштириш учун дозага тузатиш киритиш
ёки цабул килиш тартибини талаб килиши мумкин.

Щозани ошириб Iоборилиши
Карбоплатиннинг клиник тадцик,отлари ващтида дозани ошириб юбориш холатлари кайд
этилмаган"

Чицарилиш шакли
150 мг/15 мл дан кулранг резина тикин билан герметик беркитилган усти к}тарилиб
очиладиган алюминий копкощ билан }ралган, 20 мл хажмли тиник шиша колипли
флаконларла.
450 мг/ 45 мл мл дан кулранг резина тикин билан герметик беркитилган усти к!тарилиб
очиладиган алюминий копкок билан !ралган, 50 мл хажмли тиниц шиша колипли
флаконларда.
1 флакон тиббиётда ц!лланилишIига доир й}рищномаси билан бирга картон кутиларда"

Сацлаш шароити
Курук, ёруглиrtдан химояланган жойда, ЗOОС дан юкори б!лмаган хароратда саклансин.
Болалар ололмайдиган жойда саклансин.

Яроклилик муддати
2 йил, Яроцлилик муддати }тганидан с}нг ц}лланилмасин.
Суюлтирилгандан кейин препарат 24 соатгача 2О- 8О хароратда ва хона цароратида 8

соатгача барцарор б}лади,

Щорихоналардан бериш тартиби
Рецепт б!йича"

Ишлаб чицарувчи
Venus Remedies Limited, {,индистон
Hill Тор Industrial Estate, Jharmajri, EPIP Phase-I (Extn.), Blratoli Kalan, Baddi, Distt. Solan,
I]imachal Pradesh, |7З205
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Узбекистон Республикаси худудида дори воситаларининг сифати б}йича эътирозлар
(таклифлар) ни цабул цилувчи ташкилот номи ва манзили
'oChesni Рhаrmо'МЧЖ
Узбекистон Республикаси, Тошкент ш., Яккасарой тумани, Яккасарай к}часи, 5 уй.
Тел.: +99895 475 30 45


