Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxaliplatin CSC, 5 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Oxaliplatinum

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oxaliplatin CSC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin CSC
Jak stosowa¢ Oxaliplatin CSC

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxaliplatin CSC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ whE

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

Substancja czynng leku Oxaliplatin CSC jest oksaliplatyna. Oksaliplatyna jest lekiem
przeciwnowotworowym zawierajacym platyne.

Oxaliplatin CSC jest stosowany w leczeniu raka jelita grubego (leczenie raka okreznicy w 111
stopniu, wg skali Duke C, zaawansowania po catkowitym operacyjnym usunig¢ciu guza pierwotnego
oraz leczenie raka okreznicy i odbytnicy z przerzutami).

Oxaliplatin CSC jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi
nazywanymi 5-fluorouracyl i kwas folinowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin CSC

Kiedy nie stosowaé leku Oxaliplatin CSC:

e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na oksaliplatyng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjentka karmi piersia;

e jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba czerwonych lub biatych komorek krwi;

e jesli u pacjenta wystepuje uczucie mrowienia i drgtwienia palcow u rak i (lub) stop oraz
wystepujg trudnosci z wykonywaniem precyzyjnych czynnosci, np. zapinaniem guzikow;

e jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed przyjeciem leku
Oxaliplatin CSC:



e jesli u pacjenta wystapila w przesztosci reakcja alergiczna na leki zawierajace platyne, takie
jak karboplatyna, cisplatyna. Reakcje alergiczne moga wystapi¢ podczas infuzji
oksaliplatyny;

e jesli u pacjenta wystepuja tagodne do umiarkowanych zaburzenia czynnosci nerek;

e jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia czynno$ci watroby.

Przed rozpoczeciem kazdego cyklu leczenia, a nastepnie okresowo, u pacjenta nalezy wykona¢ badanie
krwi i badanie neurologiczne.

Po podaniu oksaliplatyny moze zaistnie¢ potrzeba przyjmowania lekéw zapobiegajacym nudnosciom i
wymiotom. Jesli wystapi uporczywa i cigzka biegunka, wymioty, bol warg lub owrzodzenia jamy
ustnej, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Po podaniu oksaliplatyny moga wystapi¢ zaburzenia czucia skory, nog lub konczyn, takie jak
mrowienie lub dretwienie palcéw dloni i stop, ktore moga mie¢ wptyw na zdolnos¢ wykonywania
przez pacjenta delikatnych zadan (np. zapinanie guzikow). Objawy takie mogg utrzymywac si¢ nawet
do 3 lat po zakonczeniu leczenia (patrz takze punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane).

Dzieci i mlodziez
Nie ma wskazan dla leku Oxaliplatin CSC do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Inne leki i Oxaliplatin CSC
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy planuje ciazg, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Zaj$cie w cigze w trakcie leczenia oxaliplatyng jest przeciwwskazane; pacjentka musi stosowac
skuteczng metode antykoncepcji. Kobiety powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas
leczenia i przez okres 4 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

W przypadku zaj$cia w cigzg¢ w trakcie leczenia, pacjentka musi niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza.

Karmienie piersiq
Podczas leczenia Oxaliplatin CSC nie wolno karmi¢ piersig.

Ptlodnosé

Oksaliplatyna moze niekorzystnie wplywac na ptodnos¢; wptyw ten moze by¢ nieodwracalny. Zaleca
si¢, aby mezczyzni nie planowali mie¢ dzieci w trakcie leczenia i przez okres do 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia oraz przed leczeniem powinni zasi¢gna¢ porady odno$nie przechowania ich
nasienia. Mezczyzni powinni takze stosowa¢ skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia i przez okres
6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia oxaliplatyng moze zwigkszac si¢ ryzyko zawrotow gtowy, nudnos$ci i wymiotow
oraz innych objawow neurologicznych, ktore wplywajg na chod i utrzymanie rownowagi. Jesli objawy
te wystgpia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Jesli wystapig zaburzenia
widzenia podczas stosowania leku Oxaliplatin CSC, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.



3. Jak stosowacé lek Oxaliplatin CSC
Oxaliplatin CSC przeznaczony jest do stosowania wylacznie u dorostych.

Dawkowanie leku Oxaliplatin CSC zalezy od powierzchni ciata pacjenta i obliczane jest na
podstawie wzrostu i masy ciata (obliczane na m?).

Dawka zalezy od wynikow badan krwi pacjenta, wystepowania w przesztosci dziatan niepozadanych
po podaniu oksaliplatyny oraz od innych lekéw, ktore mogg by¢ stosowane.

e Oxaliplatin CSC jest przepisywany przez lekarza specjaliste¢ w dziedzinie leczenia
Nnowotworow.

e Leczenie bedzie prowadzone pod kontrolg lekarza specjalisty, ktory zleci podanie
odpowiedniej dawki leku Oxaliplatin CSC.

e Lek Oxaliplatin CSC jest podawany jako powolne wstrzyknigcie do jednej z zyt pacjenta
(infuzja dozylna), przez okres 2 do 6 godzin.

e Lek Oxaliplatin CSC podaje si¢ w tym samym czasie co kwas folinowy i przed infuzjg 5-
fluorouracylu.

Lek zazwyczaj podawany jest raz na 2 tygodnie.

Czas trwania leczenia zostanie okreslony przez lekarza.
Leczenie bedzie trwa¢ maksymalnie 6 miesigcy, jesli jest stosowane po catkowitej resekcji guza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Oxaliplatin CSC
Ze wzgledu na fakt, ze lek jest podawany przez fachowy personel medyczny, jest mato prawdopodobne,
aby zastosowana zostata zbyt duza lub za mata dawka leku.

W przypadku przedawkowania u pacjenta moga wystapic nasilone dziatania niepozadane. Wtedy lekarz
moze zastosowac odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Wazne jest aby w przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, przed kolejnym
zastosowaniem leku poinformowac o tym lekarza.

Ponizej opisane s3 mozliwe dziatania niepozadane.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza w przypadku wystapienia nastepujacych objawéw:

e nieprawidtowe siniaczenie, krwawienie lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i
goraczka,

e uporczywa lub nasilona biegunka lub wymioty;

e obecnos¢ krwi lub ciemnobrazowych fusow w wymiocinach;

e zapalenie jamy ustnej i (lub) zapalenie blony §luzowej (podraznione wargi lub owrzodzenie
ust);

e niewyjasnione objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak suchy kaszel, trudnosci z
oddychaniem lub §wiszczacy oddech;

e grupa objawow takich jak bol gtowy, zaburzenia funkcjonowania psychicznego, drgawki i
zaburzenia widzenia z rozmycia do utraty wzroku (objawy zespotu odwracalnej tylnej



leukoencefalopatii, rzadkie schorzenie neurologiczne).

Inne, znane dziatania niepozgdane wystepujace po zastosowaniu leku Oxaliplatin CSC, to:
Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 oséb):

Oxaliplatin CSC moze wptywac na zakonczenia nerwowe (neuropatia obwodowa). Pacjent
moze odczuwaé¢ mrowienie i (lub) dretwienie palcéw u rak 1 stop, wokoét ust lub w gardle.
Objawom tym czasami moga towarzyszy¢ skurcze.

Objawy czesto wystepuja w wyniku narazenia na zimno, np. po otwarciu lodowki, czy przy
dotykaniu zimnego napoju. Pacjent moze rowniez mie¢ trudnosci z wykonywaniem
precyzyjnych czynnosci, np. zapinaniem guzikow.

Cho¢ w wigkszosci przypadkow te objawy ustepuja samoistnie, istnieje mozliwosc¢
utrzymywania si¢ objawow obwodowej neuropatii czuciowej przez dtugi okres czasu po
zakonczeniu leczenia.

Niektorzy pacjenci odczuwali mrowienie wzdtuz rak lub tutowia przy zginaniu szyi.
Oxaliplatin CSC moze czasami powodowa¢ nieprzyjemne uczucie w gardle, zwlaszcza w
trakcie przetykania; moze rowniez powodowaé wrazenie zadyszki. Wrazenie to, jesli
wystapi, pojawia si¢ zazwyczaj w trakcie lub pare godzin po infuzji i moze by¢
spowodowane narazeniem na zimno. Cho¢ jest nieprzyjemne, nie trwa dlugo i ustepuje bez
potrzeby podj¢cia jakiegokolwiek leczenia. Lekarz moze jednak podjac decyzje o zmianie
leczenia.

Oxaliplatin CSC moze powodowac¢ biegunke, fagodne nudnosci i wymioty; zwykle przed
rozpoczeciem terapii lekarz zaleci podanie pacjentowi lekéw zapobiegajacych nudnosciom.
Podawanie tych lekow moze by¢ takze kontynuowane po zakonczeniu leczenia.
Oxaliplatin CSC powoduje tymczasowe zmniejszenie liczby komoérek krwi. Zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek moze wywotywac niedokrwistosé¢, nieprawidtowe krwawienie
lub siniaczenie (wywotane zmniejszeniem liczby ptytek). Zmniejszenie liczby biatych
krwinek moze powodowac¢ podatno$¢ na zakazenia. Przed rozpoczeciem leczenia i przed
kazdym kolejnym cyklem leczenia lekarz zleci pobranie probki krwi, aby sprawdzi¢, czy
pacjent ma odpowiednig ilo§¢ komorek krwi.

uczucie dyskomfortu w miejscu wktucia i w jego okolicy w trakcie infuzji,

gorgczka, dreszcze, uczucie zmeczenia o fagodnym lub cigzkim nasileniu, bol calego ciata,
zmiany masy ciala, utrata lub brak apetytu, zaburzenia smaku, zaparcia,

bol glowy, bdl plecow,

obrzek zakonczen nerwowych w migsniach, sztywnienie szyi, zmiany czucia w obrebie
jezyka mogace wptywac na zaburzenia mowy, zapalenie jamy ustnej i (lub) zapalenie btony
sluzowej (podraznione wargi lub owrzodzenie ust),

bol brzucha,

nieprawidlowe krwawienie, w tym krwawienie z nosa,

kaszel, trudnosci w oddychaniu,

reakcje alergiczne, wysypka skorna, ktdéra moze by¢ czerwona i swedzaca, niezbyt nasilone
wypadanie wlosoéw (lysienie),

zmiany w wynikach badan krwi, w tym tych wynikow, ktore dotycza zaburzen czynnosci
watroby.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1na 10 oséb)

zakazenie spowodowane zmniejszeniem liczby biatych krwinek,

niestrawnosc i zgaga, czkawka, zaczerwienienie skory z uczuciem goraca, zawroty glowy,
nadmierne pocenie si¢ 1 zmiany w obrebie paznokci, ztuszczanie si¢ skory,

bol w klatce piersiowe;,

zaburzenia ptuc i wydzielina z nosa,

bol stawow 1 kosci,

bolesne oddawanie moczu i zaburzenia czynnosci nerek, zmiany w czestosci oddawania
moczu, odwodnienie,

krew w moczu i (lub) kale, obrzek zyt, zakrzepy w ptucach,



e nadci$nienie,
e depresja i bezsennose,
e zapalenie spojowek i zaburzenia widzenia

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob)
e niedroznosc¢ lub obrzek jelit,
e nerwowosc.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
e utrata sluchu,
e zbliznowacenia i zgrubienia w plucach i trudnosci z oddychaniem, czasami prowadzace do
zgonu ($§rédmigzszowa choroba pluc),
e odwracalna, krotkotrwata utrata widzenia.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1na 10 000 osob)
e obecnos¢ krwi lub ciemnobrgzowych fusow w wymiocinach.

Czestotliwos¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia na podstawie dost¢epnych danych)
e  drgawki.

Jesli wystapig jakiekolowiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac¢ lek Oxaliplatin CSC
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Oxaliplatin CSC po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i
fiolce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie nalezy stosowac leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor nie jest jasny i przejrzysty lub jesli zauwazy sie
W nim czastki.

Proszek po odtworzeniu nalezy natychmiast rozcienczy¢ woda do wstrzykiwan lub 5% roztworem
glukozy. Produkt raz rozcienczony nalezy uzy¢ natychmiast. Po rozcienczeniu odtworzonego roztworu
w 5% roztworze glukozy, wykazano stabilno$¢ roztworu przez 24 godziny od sporzadzenia w
temperaturze od 2°C do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor do wlewu nalezy
podawac natychmiast, chyba ze roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Lek przeznaczony do jednorazowego podania.
Niezuzyte pozostatosci leku nalezy natychmiast usunac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxaliplatin CSC

Substancja czynna leku jest oksaliplatyna

1 ml rekonstruowanego roztworu zawiera 5 mg oksaliplatyny.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna.



Jak wyglada lek Oxaliplatin CSC i co zawiera opakowanie
Fiolki z bezbarwnego szkta (typu I) ), z korkiem z gumy chlorobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem i naktadka typu ,,flip-off pakowane w tekturowe pudetko.

Wielko$¢ opakowan:
1 fiolka zawiera 50 mg oksaliplatyny w postaci proszku
1 fiolka zawiera 100 mg oksaliplatyny w postaci proszku

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

CSC Pharmaceuticals Handels GmbH
Gewerbestrasse 18-20

2102 Bisamberg

Austria

Wytworca:

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, sector 2
Carretera comarcal 244, km. 22

E-08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona)
Hiszpania

Tel.: + 34 93 638 80 00

Fax: +34 93638 9393

Data ostatniej modyfikacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Podobnie jak w przypadku innych substancji potencjalnie toksycznych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas uzywania i przygotowywania roztworow oksaliplatyny.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci

Uzywanie niniejszego $rodka cytotoksycznego przez osoby z personelu medycznego wymaga
zachowania szczeg6lnych srodkow ostroznosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa osoby uzywajacej
produkt oraz jej otoczenia.

Roztwory $rodkéw cytotoksycznych do wstrzykiwan lub wlewow mogg by¢ przygotowywane jedynie
przez odpowiednio przeszkolony personel, posiadajacy wiedz¢ o stosowanych produktach oraz w
warunkach zapewniajacych integralno$¢ produktu leczniczego, ochrone srodowiska oraz, w
szczegolnosci, ochrong personelu postugujacego si¢ lekami, zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi w
szpitalu. Wymaga to przygotowania specjalnego miejsca, przeznaczonego tylko do tego celu. Nie
wolno w tym miejscu pali¢ tytoniu, je$¢ ani pic.

Osoby, przygotowujace leki cytotoksyczne, muszg by¢ zaopatrzone w odpowiednie $rodki ochrony
osobistej, w szczegodlnosci w fartuchy z dtugimi rekawami, maski ochronne, ochronne nakrycia glowy,
okulary ochronne, jatowe r¢kawice jednorazowego uzytku. Nalezy stosowa¢ odpowiednie nakrycia
ochronne w obszarze roboczym, pojemniki i worki zbiorcze na odpady.



Przygotowanie leku musi by¢ przeprowadzone w komorze z nawiewem laminarnym przeznaczonej do
produktéw toksycznych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas kontaktu z wydzielinami lub wymiocinami.

Kobiety w cigzy nalezy ostrzec, aby unikaly kontaktu z produktami cytotoksycznymi.

Uszkodzone opakowania nalezy traktowac¢ z taka samg ostrozno$cia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy spala¢ po ich umieszczeniu w odpowiednio oznakowanych sztywnych
pojemnikach. Patrz ponizej, podpunkt ,,Usuwanie pozostatosci”.

W przypadku kontaktu ze skora oksaliplatyny w postaci proszku, zrekonstytuowanego roztworu lub
rozcienczonego roztworu do infuzji dozylnej, zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast obficie
zmy¢ woda.

W przypadku kontaktu z btonami §luzowymi oksaliplatyny w postaci proszku, zrekonstytuowanego
roztworu lub rozcienczonego roztworu do infuzji dozylnej, zanieczyszczone miejsce nalezy
natychmiast obficie przeptuka¢ woda.

Specjalne ostrzezenia dotyczgace podawania leku

e NIE uzywaé wyposazenia do wstrzykiwan zawierajgcego aluminium.

e NIE rekonstytuowac ani nie rozcienczac roztworu do podawania we wlewie z uzyciem
roztworu chlorku sodu lub roztworéw zawierajacych chlorki (chlorki wapnia, potasu czy
sodu).

e NIE podawac nie rozcienczonych roztworow.

e Jako rozcienczalnik stosowac tylko 5% (50 mg/ml) roztwor glukozy do wlewow.

e Tylko klarowne zrekonstytuowane lub rozcienczone roztwory nie zawierajace czastek
statych moga by¢ stosowane.

e NIE podawac pozanaczyniowo.

e NIE miesza¢ z zadnymi innymi produktami w tym samym worku do infuzji ani w
przewodach do infuzji.

e NIE miesza¢ z produktami lub roztworami o odczynie zasadowym, w szczegdlnosci z 5-
fluorouracylem (5-FU), produktami kwasu folinowego (FA) zawierajacymi trometamol jako
substancj¢ pomocnicza i solami trometamolu w innych lekach. Leki lub roztwory o odczynie
zasadowym wplywaja negatywnie na stabilnos¢ oksaliplatyny.

e Rozwtdr nie zuzytu powinien by¢ usunigty (patrz punkt “Usuwanie pozostatosci”).

Instrukcja dotyczaca stosowania z kwasem folinowym (FA) (jako folinian wapnia lub folinian

dwusodowy)

Oksaliplatyne w dawce 85 mg/m? pc. w postaci infuzji dozylnej w 250 ml do 500 ml 5% roztworu
glukozy podaje si¢ w tym samym czasie co wlew dozylny kwasu folinowego (FA) w 5% roztworze
glukozy, przez 2 godziny do 6 godzin, przy zastosowaniu tgcznika w ksztalcie litery Y umieszczonego
bezposrednio przed miejscem infuzji.

Nie nalezy miesza¢ obydwu produktéw leczniczych w tym samym worku do infuzji dozylnej. Kwas
folinowy (FA) nie moze zawiera¢ trometamolu jako substancji pomocniczej i nalezy go rozcienczy¢
tylko z uzyciem izotonicznego 5% roztworu glukozy; nigdy nie stosowa¢ do rozcienczania roztworow
zasadowych, roztworu chlorku sodu ani roztworéw zawierajacych chlorki.

Instrukcja dotyczaca stosowania z 5-fluorouracylem (5-FU)

Oksaliplatyng¢ nalezy zawsze podawa¢ przed pochodnymi fluoropirydyny, tj. 5-fluorouracylem (5-FU).

Po podaniu oksaliplatyny przewody do infuzji dozylnej nalezy przeptukac, a nastgpnie podaé
5-fluorouracyl (5-FU).



W celu uzyskania dodatkowych informacji o lekach stosowanych jednoczesnie z oxaliplatyna, patrz
odpowiednie charakterystyki produktéw leczniczych.

e Uzywaj tylko rekomendowanych rozpuszczalnikow (patrz ponizej).

e Nie nalezy stosowac roztworu, ktory po odtworzeniu wykazuje cechy precypitacji. Roztwor
taki nalezy zniszczy¢, z zachowaniem wymagan przepisow dotyczacych usuwania
niebezpiecznych odpadow (patrz ponizej).

Odtworzenie proszku

e Proszek rekonstytuuje si¢ w celu uzyskania roztworu o stezeniu 5 mg/ml.
e Do odtworzenia leku nalezy uzy¢ wody do wstrzykiwan lub 5% (50 mg/ml) roztworu

glukozy.

e Do fiolki 50 mg: doda¢ 10 ml rozpuszczalnika w celu uzyskania st¢zenia oksaliplatyny
5 mg/ml.

e Do fiolki 100 mg: doda¢ 20 ml rozpuszczalnika w celu uzyskania stgzenia oksaliplatyny
5 mg/ml.

Z mikrobiologicznego i chemicznego punktu widzenia, zrekonstytuowany roztwoér do nalezy
natychmiast rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwor. Nalezy stosowac jedynie przezroczyste roztwory, bez
jakichkolwiek czastek statych.

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci
niezuzytego roztworu nalezy usunac¢ (patrz podpunkt ,,Usuwanie pozostatosci” ponizej).

Rozcienczenie do podania w infuzji dozylnej

Pobra¢ wymagang ilos¢ odtworzonego roztworu z fiolki(-ek), a nastepnie rozcienczy¢ z uzyciem
250 ml do 500 ml 5% roztworu glukozy, w celu uzyskania st¢zenia roztworu oksaliplatyny pomig¢dzy
nie mniej niz 0,2 mg/ml i 0,7 mg/ml (patrz punkt 4.2).

Podawa¢ w infuzji dozylne;.

Roztwér przed uzyciem nalezy obejrze¢. Nalezy stosowaé jedynie przezroczyste roztwory, bez
jakichkolwiek czastek statych.

Lek jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci niezuzytego
roztworu nalezy usuna¢ (patrz podpunkt ,,Usuwanie pozostatosci” ponizej).

NIGDY nie stosowa¢ roztworow chlorku sodu lub zawierajacych chlorki, zaréwno do odtworzenia
roztworu, jak i do jego rozcienczenia.

Stwierdzono zgodno$¢ roztworu oksaliplatyny do infuzji z zestawami do infuzji wykonanymi z PVC.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor do infuzji dozylnej nalezy podawac natychmiast.

W przypadku, gdyby roztwor nie byt podany natychmiast, za czas i warunki przechowywania
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik i zwykle okres przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz
24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba Ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych,
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

W przypadku, gdyby roztwér nie byt podany natychmiast, osoba podajgca produkt jest
odpowiedzialna za czas przechowywania i warunki przechowywania przed podaniem produktu.



Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C
nawet, jesli roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowych.

Wlew dozylny
Przy podawaniu oksaliplatyny nie jest potrzebne nadmierne nawodnienie pacjenta.

Oksaliplatyne rozciencza si¢ w 250 ml do 500 ml roztworu 5% glukozy tak, aby stezenie
oksaliplatyny byto nie mniejsze niz 0,2 mg/ml. Roztwor podaje si¢ w postaci infuzji dozylnej przez
kaniulg wprowadzona do zyty centralnej lub obwodowej, przez 2 godziny do 6 godzin. Jesli
oksaliplatyna jest podawana z 5-fluorouracylem (5-FU), wlew oksaliplatyny zawsze nalezy podawaé
przed podaniem 5-fluorouracylu (5-FU).

Usuwanie pozostalosci

Pozostatosci produktu leczniczego, jak rowniez wszystkie materialy, ktorych uzyto do sporzadzenia,
rozcienczenia i podania produktu, nalezy usung¢ zgodnie ze stosowanymi w szpitalu standardowymi
procedurami dotyczacymi postepowania ze srodkami cytotoksycznymi, zgodnie z lokalnymi
przepisami w zakresie usuwania odpadéw niebezpiecznych.

Wiecej informacji w Charakterystyce Produktu Leczniczego.



