Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Platox, 5 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Oxaliplatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Platox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Platox
Jak stosowac lek Platox

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Platox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Platox i w jakim celu si¢ go stosuje

Platox zawiera substancj¢ czynng oksaliplatyne. Oksaliplatyna jest lekiem przeciwnowotworowym,
stosowanym do leczenia raka okreznicy (jelita grubego) lub odbytnicy (koncowego odcinka jelita)
Z przerzutami lub jako dodatkowe leczenie po zabiegu chirurgicznym usunigcia guza (rozrostu)
okreznicy lub odbytnicy.

Lek stosuje si¢ w potaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi o nazwach: 5-fluorouracyl
(5-FU) i kwas folinowy (FA).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Platox

Kiedy nie stosowa¢ leku Platox

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na oksaliplatyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- u kobiet karmigcych piersia,

- jesli liczba krwinek jest zmniejszona,

- jesli pacjent odczuwa mrowienie lub dretwienie palcow rak i (lub) stop, albo ma trudnosci
w wykonywaniu zadan wymagajacych precyzji, jak np. zapinanie guzikow,

- jesli u pacjenta wystgpuje powazne zaburzenie czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Platox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- gdy wystepuja tfagodne lub umiarkowane zaburzenia czynno$ci nerek,

- u 0sob, ktore w przesztosci miaty reakcje alergiczng na leki zawierajace platyne, takie jak
karboplatyna lub cisplatyna.

Lek Platox a inne leki

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ciaza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Podczas leczenia oksaliplatyng kobieta nie moze zaj$¢ w cigze i musi stosowa¢ skuteczne metody
antykoncepcji. Jesli kobieta zajdzie w ciaze podczas leczenia, powinna natychmiast poinformowac

0 tym lekarza. Podczas leczenia nalezy stosowac skuteczne metody antykoncepcji, kobiety - rowniez
do 4 miesigcy po zakonczeniu leczenia, megzezyzni — do 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia
Nie wolno stosowac leku Platox podczas karmienia piersia.

Plodnos¢

Oksaliplatyna moze powodowac bezplodno$¢, ktora moze by¢ nieodwracalna. Mgzczyzni powinni
unika¢ sptodzenia dziecka podczas leczenia oraz do 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia i zwrdcic si¢
do lekarza w celu uzyskania porady dotyczacej zachowaniu nasienia w banku nasienia przed
rozpoczeciem leczenia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Poniewaz leczenie oksaliplatyng moze zwigksza¢ ryzyko zawrotow gtowy, nudnosci i wymiotéw, oraz
innych objawdw neurologicznych, ktore moga wplywac na sposob chodzenia i rownowage, lek moze
wywiera¢ niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Ten lek moze powodowa¢ czasowg utrate wzroku. Nie nalezy prowadzié
pojazdéw i obstugiwac maszyn, jesli wystapi takie dziatanie niepozadane.

3. Jak stosowa¢ lek Platox
Lek jest przeznaczony do stosowania tylko u oséb dorostych.
Oksaliplatyng moze przepisac lekarz specjalizujacy si¢ w onkologii.

Dawka leku zalezy od powierzchni ciata pacjenta (wyliczonej w m?) oraz jego stanu ogdlnego.
Zalezy réwniez od innych lekow stosowanych w leczeniu nowotworu. Czas leczenia okresli lekarz.

Lek Platox podaje si¢ w infuzji dozylnej (w kroplowce) przez 2 do 6 godzin.
Dawka u dorostych, w tym pacjentéw w podesztym wieku, wynosi zwykle 85 mg/m? pc., podawana
jest co 2 tygodnie, przed infuzjg innego leku przeciwnowotworowego.

Dawka oraz czas, przez ktory lek bedzie podawany zalezy od wynikow badan krwi danego pacjenta
oraz poprzednich doswiadczen ze stosowaniem oksaliplatyny, dotyczacych dziatan niepozadanych.
Podanie kolejnej dawki moze by¢ przetozone na p6zniejszy termin, w zaleznosci od wynikéw badan
krwi lub nasilenia owrzodzenia jamy ustnej. Przed kazdym podaniem leku oraz w okreslonym czasie
po jego podaniu, lekarz bedzie przeprowadzat badanie uktadu nerwowego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Platox

Lek bedzie podawany pacjentowi w szpitalu, wigc jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma za
malg lub zbyt duzg dawke leku. Niemniej jednak, w przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi jakiekolwiek dziatanie niepozadane, wazne jest, aby poinformowac o tym lekarza przed
nastepnym podaniem leku.



Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z nizej wymienionych
objawow:

Nieprawidtowe tworzenie si¢ siniakow, krwotok lub objawy zakazenia takie, jak bol gardta

i wysoka goraczka.

Ciagta lub ciezka biegunka albo wymioty.

Zapalenie jamy ustnej i bton §luzowych (bolesnos$¢ wargi lub owrzodzenia w jamie ustnej).
Niewyjasnione objawy ze strony uktadu oddechowego, jak kaszel bez wydzieliny, trudnosci
w oddychaniu lub trzeszczenia.

Objawy obrzeku naczynioruchowego — obrzek dtoni, stdp, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta
(co moze spowodowa¢ trudnosci w potykaniu i oddychaniu).

Zespot objawow takich, jak napady drgawkowe, bole gtowy, wysokie ci$nienie tgtnicze krwi,
dezorientacja i utrata wzroku. Te objawy moga by¢ spowodowane wystapieniem zespotu
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (rzadka choroba uktadu nerwowego).

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

Zaburzenia nerwow, ktore moga powodowac objawy takie, jak ostabienie, mrowienie lub
dretwienie palcow u rak i stop, w okolicy ust lub w gardle i moga by¢ czasami potaczone ze
skurczami. Te objawy sa czesto wywotywane przez zimno, np. otwarcie lodowki lub podczas
picia zimnych napojow. Pacjent moze mie¢ rowniez trudno$ci z wykonywaniem precyzyjnych
czynnosci, np. Z zapinaniem guzikéw. Chociaz w wigkszo$ci przypadkow objawy ustepuja po
zakonczeniu leczenia, istnieje mozliwos¢, ze pozostang trwale po zakonczeniu leczenia.

U niektorych pacjentéw wystepuje uczucie mrowienia, jak po podraznieniu pradem,
przechodzace wzdhuz ramion lub tutowia, podczas skrgcania szyi.

Podczas stosowania oksaliplatyny moze wystgpowac nieprzyjemne uczucie w gardle,
zwlaszcza podczas przetykania oraz uczucie braku tchu. Te dolegliwosci, jesli wystepuja,
zwykle pojawiajg si¢ w ciggu godzin od podania kroplowki z lekiem i moga by¢ wywotywane
przez zimno. Chociaz sa to nieprzyjemne dolegliwos$ci, nie trwaja dtugo, ustgpuja samoistnie

i nie wymagaja leczenia. W wyniku tych dolegliwosci lekarz moze zadecydowaé o zmianie
leczenia.

Objawy zakazenia, jak np. bol gardla i wysoka goraczka.

Zmnigjszenie liczby biatych krwinek, ktore moze spowodowac zwickszenie ryzyka zakazenia.
Zmniejszenie liczby plytek krwi, ktore moze zwiekszac ryzyko krwotoku lub wystepowania
siniakow.

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze spowodowaé blado$¢ skory, ostabienie lub
duszno$¢. Przed rozpoczeciem leczenia i podczas kolejnych cyklow podawania leku, lekarz
zaleci badanie krwi w celu ustalenia, czy liczba krwinek jest wystarczajaca.

Reakcje alergiczne — wysypki skorne, w tym zaczerwienienie i swedzenie skory, obrzek dtoni,
stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta (ktéry moze powodowac trudnosci w przetykaniu
lub oddychaniu) oraz uczucie, ze pacjent zaraz zemdleje.

Oslabienie lub utrata apetytu.

Zbyt duze stezenie glukozy (cukru) we krwi, ktére moze powodowaé zwigkszone pragnienie,
suchos¢ w ustach lub czestsze oddawanie moczu.

Za mate stgzenie potasu we krwi, ktore powoduje nieprawidtowy rytm serca.

Zbyt duze stezenie sodu we krwi, ktore powoduje uczucie zmeczenia, ostabienie i drazliwos¢,
drgawki lub $pigczke.

Zaburzenia smaku.

Boéle glowy.

Krwawienia z nosa.

Dusznos¢.

Kaszel.

Nudnosci, wymioty — przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci lek przeciwwymiotny, ktory
bedzie podawany rowniez po zakonczeniu podawania kroplowki.

Biegunka — jesli biegunka trwa dtugo lub jest ci¢zka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Bolesnos¢ ust lub warg, owrzodzenia w jamie ustne;j.

B4l zotadka, zaparcie.

Zmiany na skorze.



= Utrata wlosow.

= Bole plecow.

= 7Zmgczenie, utrata sity i (lub) ostabienie, bole ciata.

= Bol lub zaczerwienienie w poblizu lub w miejscu podania kroplowki.
=  Goraczka.

= Zaburzenia wynikow prob czynno$ciowych watroby.

= Zwigkszenie masy ciala.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz 1 na 10 oséb):
= Katar.
= Zakazenia w klatce piersiowej.
= Odwodnienie.
= Nadmierne podniecenie lub drazliwos¢.
= Zawroty glowy.
= Obrzek nerwdéw biegnacych do migsni.
= Sztywnos$¢ szyi, nietolerancja lub nieche¢ do jasnego $wiatla i bol glowy.
= Zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia.
= Nieprawidlowe krwawienia, krew w moczu lub stolcu.
= Zakrzepica, zwykle w nogach, ktora powoduje bol, obrzek lub zaczerwienienie.
= Zakrzepica w ptucach, ktora powoduje bol w Klatce piersiowej i dusznos¢.
= Zaczerwienienie twarzy.
=  Wysokie ci$nienie tetnicze krwi.
= Bol w klatce piersiowej, czkawka.
= Niestrawnos$¢ i zgaga.
= Luszczenie si¢ skory, wysypka, zwigkszone pocenie si¢ i choroby paznokci.
= Bole stawow i bole kosci.
= Bolesne oddawanie moczu lub zmiana czestosci oddawania moczu.
= Zmiany w badaniach czynnosciowych nerek.
= Zmniejszenie masy ciala.
= Depresja.
= Trudnosci ze snem.

Niezbyvt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej, niz 1 na 100
0s0b):

= Zaburzenia stuchu.

= Zablokowanie lub obrzgk jelita.

= Uczucie pobudzenia lub nerwowosci.

= Badania krwi wykazujace zwigkszenie kwasowosci.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej, niz 1 na 1000 osob):
= Betkotliwa mowa.
=  Gluchota.
= Niewyjasnione objawy ze strony uktadu oddechowego, trudnosci w oddychaniu, zwtoknienie
w phucach powodujace uczucie dusznosci. Niekiedy moga by¢ one $miertelne.
= Zapalenie, ktore powoduje bol brzucha lub biegunke.
=  QOdwracalna, czasowa utrata wzroku.
= Silny bol brzucha, nudnosci, wymioty (zapalenie trzustki).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej, niz 1 na 10 000
0s0b):

= Choroby watroby, ktore bedzie obserwowat lekarz.

= Zaburzenia czynnosci nerek.




Nie znana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
= Drgawki.
= Zespot hemolityczno-mocznicowy, ktory moze powodowaé zmgczenie, zazotcenie skory i
biatkéwek oczu, nieprawidtowe siniaczenie lub krwawienia siniaki i oddawanie mniejszej ilo$ci
moczu lub brak oddawania moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Platox

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Brak szczegdlnych srodkow
ostroznosci dotyczacych przechowywania zamknigtych fiolek. Nie stosowac leku Platox po uptywie
terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Odtworzony lek nalezy natychmiast rozcienczy¢ woda do wstrzykniec¢ lub 5% glukoza (50 mg/ml),
tak, aby uzyskane stezenie leku wynosito od nie mniej niz 0,2 mg/ml do 0,7 mg/ml. Po rozcienczeniu
roztwor nalezy podawac natychmiast. Stabilno$¢ chemiczna i fizyczna wykazano przez 48 godzin,

w temperaturze od 2°C do 8°C. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za przechowywanie roztworu, ktore prawidlowo nie powinno by¢ dtuzsze niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce

w kontrolowanych, walidowanych i aseptycznych warunkach.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Jak wyglada lek Platox i co zawiera opakowanie

- Substancja czynng jest oksaliplatyna.
- Ponadto lek zawiera laktozg jednowodna.

Lek Platox ma posta¢ proszku, z ktdrego po rozpuszczeniu uzyskuje si¢ roztwor do infuzji.

Lek jest dostarczany w szklanych opakowaniach zwanych fiolkami, ktére zawieraja 50 mg lub 100 mg
oksaliplatyny. Jeden ml przygotowanego roztworu zawiera 5 mg oksaliplatyny. Fiolki moga by¢
pokryte ochronng powltoka z plastiku, by zmniejszy¢ ryzyko rozlania zawartosci w razie ich stluczenia
— opakowanie to nosi nazw¢ ONCO-TAIN. Fiolki sa dostgpne w pojedynczych opakowaniach.

Roztwor do infuzji otrzymuje si¢, mieszajagc proszek z woda do wstrzykiwan lub 5% roztworem
glukozy. Nastepnie roztwor ten dodatkowo rozciencza sie 5% glukozg i podaje w postaci dozylne;
infuzji (kroplowki).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Hospira UK Limited
Queensway
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Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW
Wielka Brytania.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2017

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci
Podobnie jak w przypadku innych cytotoksycznych produktow leczniczych, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas postepowania z produktem leczniczym oraz przygotowywania roztworu
oksaliplatyny.

Instrukcja postepowania

Postgpowanie personelu medycznego z substancja cytotoksyczng wymaga zachowania $srodkow
ostrozno$ci w celu ochrony pracownika i otoczenia.

Roztwory cytotoksycznych produktow leczniczych do iniekcji musza by¢ przygotowywane przez
personel posiadajacy wiedzg o stosowanym produkcie, w warunkach gwarantujgcych integralnosé¢
produktu leczniczego, ochrong srodowiska, a w szczegolnosci - ochrong osob majacych kontakt

z lekiem, zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu. Wymaga to wydzielenia specjalnego
miejsca. W tym miejscu nie wolno pali¢ tytoniu, jes¢ ani pic.

Personel nalezy wyposazy¢ w sprzet niezbedny do postgpowania z produktem leczniczym, jak
rekawice ochronne z dtugimi mankietami, maski ochronne, nakrycia gtowy, okulary ochronne, jalowe
rekawiczki do jednorazowego stosowania, ochronne przykrycia stanowiska roboczego, pojemniki
i zbiorcze worki na odpady.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas kontaktu z katem i wymiocinami.

Nalezy ostrzec kobiety w cigzy, zeby unikaly czynno$ci zwigzanych z postepowaniem

z cytotoksycznymi produktami leczniczymi.

Takie same $rodki ostroznosci nalezy zachowac¢ w przypadku rozbitych pojemnikow, ktore nalezy
traktowac jak skazone odpady. Skazone odpady nalezy spali¢ w odpowiednio oznakowanych,
sztywnych pojemnikach. Patrz tez ponizej ,,Usuwanie pozostatosci”.

Jesli dojdzie do przypadkowego zetkniecia ze skorg proszku oksaliplatyny, rozpuszczonego lub
rozcienczonego roztworu do infuzji, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ skore woda.

Jesli dojdzie do przypadkowego zetknigcia z btong sluzowa proszku oksaliplatyny, rozpuszczonego
lub rozcienczonego roztworu do infuzji, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ blone $sluzowa woda.

Specjalne zalecenia dotyczace podawania

o NIE uzywac¢ wyposazenia do wstrzykiwan zawierajacego aluminium.
o NIE podawa¢ produktu leczniczego bez rozcienczenia.
o Jako rozcienczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji mozna uzy¢ tylko 5% (50 mg/ml)

roztworu glukozy. NIE stosowaé do odtwarzania lub rozcienczenia chlorku sodowego lub
roztworéw zawierajacych chlorki.

o NIE miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w tym samym worku do infuzji i nie podawacé
przez ten sam zestaw do infuzji.

o NIE miesza¢ z produktami leczniczymi lub roztworami o odczynie zasadowym, zwlaszcza
z 5-fluorouracylem, roztworami kwasu folinowego zawierajagcymi trometamol jako substancje
pomocniczg, solami trometamolu innych produktéw leczniczych. Produkty lecznicze lub
roztwory o odczynie zasadowym moga niekorzystnie wptywac na stabilnos¢ oksaliplatyny.




Instrukcja stosowania z kwasem folinowym (FA) (w postaci folinianu wapnia lub folinianu
disodowego)

Oksaliplatyne w dawce 85 mg/m? pc. podawanej jako wlew dozylny w 250 do 500 ml 5% glukozy
(50 mg/ml) roztworu glukozy podaje si¢ w tym samym czasie, co wlew dozylny kwasu folinowego
(FA) w 5% (50 mg/ml) roztworze glukozy, trwajacym powyzej 2 godzin do 6 godzin, przy
zastosowaniu tagcznika w ksztalcie litery Y, umieszczonego bezposrednio przed miejscem wlewu.

Nie nalezy miesza¢ tych obydwu produktéw leczniczych w tym samym worku do wlewu dozylnego.
Kwas folinowy (FA) nie moze zawiera¢ trometamolu jako substancji pomocniczej i nalezy go
rozcienczy¢ tylko z uzyciem izotonicznego 5% (50 mg/ml) roztworu glukozy, nie nalezy natomiast
nigdy stosowa¢ do rozcienczania roztworéw zasadowych, roztworu chlorku sodowego lub roztworow
zawierajacych chlorki.

Instrukcja stosowania z 5-fluorouracylem (5-FU)
Oksaliplatyng¢ nalezy podawaé zawsze przed fluoropirymidynami — np. 5-fluorouracylem (5-FU).
Po podaniu oksaliplatyny nalezy przeptuka¢ kaniul¢ i nastepnie podawac¢ 5-fluorouracyl (5-FU).

Dodatkowe informacje dotyczgce produktow leczniczych stosowanych w skojarzeniu z oksaliplatyna,
patrz odpowiednia Charakterystyka Produktu Leczniczego danego wytworcy.

. NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE zalecane rozpuszczalniki (patrz ponizej).

o Nie wolno podawa¢ zadnych rozcienczonych roztwordéw, w ktorych wystepuje osad; nalezy je
zniszczy¢ zgodnie z zasadami, obowigzujgcymi w odniesieniu do niebezpiecznych odpadow
(patrz ponizej).

Odtworzenie roztworu

o Do odtworzenia roztworu nalezy uzywac¢ wody do wstrzyknig¢ lub 5% roztworu glukozy.

o Do fiolki zawierajacej 50 mg leku: doda¢ 10 ml rozpuszczalnika, uzyskujac stezenie 5 mg
oksaliplatyny w 1 ml.

o Do fiolki zawierajacej 100 mg leku: doda¢ 20 ml rozpuszczalnika, uzyskujac stezenie 5 mg
oksaliplatyny w 1 ml.

Z mikrobiologicznego i chemicznego punktu widzenia odtworzony roztwor leku nalezy natychmiast
rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy.

Tuz przed podaniem leku nalezy optycznie oceni¢ wyglad roztworu. Nalezy stosowac tylko roztwor
bez widocznych czastek.

Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Kazda nie zuzytg czg$¢
roztworu do infuzji nalezy zniszczy¢.

Rozcienczanie przed infuzja dozylng

Z fiolki (lub fiolek) nalezy pobraé¢ potrzebna ilo§¢ odtworzonego roztworu i rozcienczy¢ w 250 ml do
500 ml 5% roztworu glukozy tak, by uzyskac¢ st¢zenie oksaliplatyny od nie mniejszego niz 0,2 mg/ml
do 0,7 mg/ml. Zakres stezen, dla ktorego wykazano stabilnos$¢ fizykochemiczng oksaliplatyny wynosi
od 0,2 mg/ml do 1,3 mg/ml.

Podawa¢ w infuzji dozylnej. Wykazano, ze w temperaturze od 2°C do 8°C roztwor zachowuje
stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
przygotowany roztwor nalezy poda¢ natychmiast. Jesli roztwor nie jest podany natychmiast,
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres i warunki przechowywania roztworu. Czas
przechowywania roztworu po rozcienczeniu nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od



2 do 8°C, chyba ze odtworzenie postaci pierwotnej i rozcienczenie zostato wykonane
w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Tuz przed podaniem leku nalezy optycznie oceni¢ wyglad roztworu. Nalezy stosowaé tylko roztwor
bez widocznych czastek.

NIGDY nie nalezy stosowac roztworéw chlorku sodu lub roztworéw zawierajacych chlorki do
odtwarzania ani do rozcienczania produktu leczniczego.

Infuzja
Podanie oksaliplatyny nie wymaga nadmiernego nawodnienia pacjenta.

Oksaliplatyne rozcienczong w 250 do 500 ml 5% roztworu glukozy, tak by stezenie leku wynosito nie
mniej niz 0,2 mg/ml, nalezy podawac przez 2 do 6 godzin w postaci infuzji do zyty obwodowej lub do
cewnika umieszczonego w jednej z zyt centralnych. Jesli oksaliplatyna jest stosowana

z 5-fluorouracylem, infuzja oksaliplatyny musi by¢ podana przed infuzjg 5-fluorouracylu.

Usuwanie pozostalosci

Niezuzytg cze$¢ produktu leczniczego oraz materiaty uzyte w trakcie jego rozpuszczania,
rozcienczania i podawania, musza by¢ zniszczone zgodnie ze standardowymi procedurami szpitala,
dotyczacymi cytotoksycznych produktow leczniczych i z uwzglednieniem aktualnych przepisow w
zakresie niszczenia niebezpiecznych odpadow.



