Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oksaliplatyna medac, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Oksaliplatyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oksaliplatyna medac

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk

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

Substancja czynng leku Oksaliplatyna medac jest oksaliplatyna.

Lek Oksaliplatyna medac jest stosowany w leczeniu raka jelita grubego (leczenie raka okreznicy w
stadium 11 po catkowitej resekcji pierwotnego guza, rak okreznicy i odbytu z przerzutami). Produkt
leczniczy Oksaliplatyna medac jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi: 5-fluorouracylem i kwasem folinowym.

Lek Oksaliplatyna medac jest lekiem przeciwnowotworowym i zawiera platyng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oksaliplatyna medac

Kiedy nie stosowa¢ leku Oksaliplatyna medac

. jesli pacjent ma uczulenie na oksaliplatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjentka karmi piersia

. jesli pacjent przed leczeniem ma zmniejszona liczbe komoérek krwi.

. jesli pacjent przed leczeniem ma mrowienie i drgtwienie w palcach rak i(lub) stop, trudnosci z
wykonywaniem precyzyjnych ruchow, takich jak zapinanie guzikow.

. jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Oksaliplatyna medac nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Oksaliplatyna medac

. jesli pacjent ma tagodne lub umiarkowane choroby nerek.

. jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja uczuleniowa na leki zawierajace platyne (np.
karboplatyna lub cisplatyna). Reakcje uczuleniowe moga wystapic¢ podczas infuzji
oksaliplatyny.

. jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby.

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko. Bardzo wazne jest omowienie tego z
lekarzem prowadzacym przed otrzymaniem leku.
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Oksaliplatyna moze powodowac¢ bezptodnos¢, ktoéra moze by¢ nieodwracalna. Dlatego tez wskazane
jest, aby mezczyzni leczeni oksaliplatyng nie ptodzili dzieci podczas leczenia i do 6 miesigcy po
zakonczeniu leczenia oraz zwrdcili si¢ o porade w sprawie zamrozenia nasienia przed leczeniem.
Pacjenci powinni stosowa¢ odpowiednie metody antykoncepcji podczas leczenia i przez 6 miesigcy po
zakonczeniu leczenia.

Lek Oksaliplatyna medac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ zaj$cia w cigze podczas leczenia oksaliplatyna; kobiety powinny stosowa¢ skuteczna
metodg antykoncepcji. Pacjentki powinni stosowa¢ odpowiednie metody antykoncepcji podczas
leczenia i przez 4 miesiace po zakonczeniu leczenia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, bardzo wazne jest omowienie tego z lekarzem
prowadzacym przed otrzymaniem leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.
Nie wolno karmi¢ piersig w trakcie leczenia lekiem Oksaliplatyna medac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leczenie lekiem Oksaliplatyna medac wiaze sie ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zawrotow
glowy, nudnosci i wymiotow oraz innych objawdw neurologicznych, ktére wptywaja na chod i
utrzymanie rownowagi. W przypadku wystapienia takiego dziatania leku, nie wolno prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn. Jesli u pacjenta wystapig zaburzenia widzenia podczas
przyjmowania tego leku, nie wolno prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani podejmowaé
potencjalnie niebezpiecznych czynnosci.

3. Jak stosowac lek Oksaliplatyna medac

Lek Oksaliplatyna medac nalezy stosowa¢ wytacznie u dorostych.
Wytacznie do jednokrotnego uzycia.

Dawka

Dawka zalezy od powierzchni ciata (w m?), obliczanej na podstawie wzrostu i masy ciata. Ponadto
dawka zalezy od wynikow badan krwi oraz wczesniejszych dziatan niepozadanych po podaniu
oksaliplatyny.

Zalecana dawka u pacjentow dorostych, w tym u pacjentow w podesztym wieku, wynosi 85 mg/m? pc.

Droga podania

Lek Oksaliplatyna medac jest przepisywany pacjentowi przez lekarza majgcego doswiadczenie w
leczeniu nowotworow.

Lek bedzie podawany pacjentowi przez fachowy personel medyczny, ktéry przygotuje odpowiednia
dawke leku Oksaliplatyna medac.

Lek Oksaliplatyna medac jest podawany w powolnym wstrzyknigciu do zyty (infuzja dozylna)
trwajacym od 2 do 6 godzin.

Lek Oksaliplatyna medac zostanie podany pacjentowi jednoczesnie z kwasem folinowym i przed
infuzja 5-fluorouracylu.

Lek jest zwykle podawany w infuzji co dwa tygodnie.
Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zostanie okreslony przez lekarza.
Leczenie po catkowitej resekcji guza jest prowadzone maksymalnie przez 6 miesigcy.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Oksaliplatyna medac

Poniewaz ten lek jest podawany przez fachowy personel medyczny, jest mato prawdopodobne, aby
pacjent otrzymat wigksza lub mniejszg niz zalecana dawke leku. W przypadku watpliwosci nalezy
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

W przypadku przedawkowania u pacjenta moga wystapi¢ nasilone dziatania niepozadane. Lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie takich dziatan niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazyl nastepujace dzialania

niepozadane:

. Nieprawidtowe pojawianie si¢ siniakow, krwawienie lub objawy zakazenia takie jak bol gardta
lub podwyzszona temperatura ciala.

. Uporczywa lub cigzka biegunka lub wymioty.

. Obecno$¢ krwi lub ciemnobrazowe czastki w kolorze kawy w tresci wymiocin.

. Owrzodzenie warg lub owrzodzenie jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej/zapalenie blon
sluzowych).

. Objawy ze strony uktadu oddechowego 0 niewyjasnionej przyczynie takie jak suchy kaszel,
trudnos$ci w oddychaniu lub rzezenia.

. Obrzgk dloni, stop, kostek nog, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (ktére moze powodowaé
trudnos$ci w przetykaniu lub oddychaniu) — objawy obrzgku naczynioruchowego.

. Grupa objawow takich jak bol gtowy, zmiany $wiadomosci, napady drgawkowe i zaburzenia

widzenia od niewyraznego widzenia po utrate wzroku (objawy zespotu odwracalnej tylnej
encefalopatii, rzadkiego zaburzenia neurologicznego).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ cze$ciej niz u 1 pacjenta na 10)

. Oksaliplatyna moze wptywaé na czynnos¢ nerwow (neuropatia obwodowa). Pacjent moze
odczuwaé mrowienie i(lub) dretwienie w palcach rak, stop, wokot jamy ustnej lub w gardle,
ktérym czasami moga towarzyszy¢ skurcze. Te objawy czesto pojawiaja sie po narazeniu na
niskie temperatury, np. podczas otwarcia lodowki lub trzymania zimnego przedmiotu. Ponadto
pacjent moze mie¢ trudnosci z wykonywaniem precyzyjnych ruchow takich jak zapinanie
guzikdéw. Pomimo, ze w wigkszo$ci przypadkow te objawy catkowicie ustepuja, istnieje
prawdopodobienstwo, ze moga nadal wystepowaé po zakonczeniu leczenia.

. U niektorych osob wystepuje mrowienie, wrazenie porazenia pragdem w ramieniu lub w tutowiu
po odchyleniu glowy.
. Oksaliplatyna moze czasami powodowac nieprzyjemne odczucia w gardle, ktore sg szczegolnie

zauwazalne podczas przelykania i powodujg wrazenie dusznosci. Jesli takie objawy wystepuja,
zwykle ma to miejsce podczas infuzji lub w ciggu kilku godzin po infuzji i nastgpuje w reakcji
na niskie temperatury. To nieprzyjemne zjawisko nie trwa dtugo i ustepuje bez potrzeby
leczenia. Lekarz zdecyduje, czy konieczna jest zmiana dawki leku.

. Objawy zakazenia takie jak, bol gardta i podwyzszona temperatura ciala.

. Oksaliplatyna powoduje przemijajace obnizenie liczby krwinek. Zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych powoduje niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych),
nieprawidlowe krwawienie lub powstawanie siniakéw (w zwigzku ze zmniejszeniem liczby
ptytek krwi). Zmniejszenie liczby biatych krwinek moze sprzyja¢ zakazeniom. Przed
rozpoczeciem leczenia i przed kazdym kolejnym kursem leczenia lekarz bedzie pobiera¢ probki
krwi w celu stwierdzenia, czy liczba krwinek we krwi pacjenta jest prawidtowa.

. Wieksze ryzyko krwawien i wystapienie wynaczynienia (wyciek Krwi do tkanki otaczajacej).

. Blados$¢ powlok skornych, ostabienie 1 dusznosc.
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Reakcje uczuleniowe — czerwona swedzaca wysypka, obrzek dtoni, stop, kostek nog, twarzy,
warg, jamy ustnej i gardta (ktéry moze prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu i przetykaniu),
ktore moga powodowac wrazenie tracenia §wiadomosci.

Utrata lub zmniejszenie apetytu.

Wysokie stezenia cukru we krwi, ktore moga powodowac silne pragnienie, sucho$¢ w jamie
ustnej lub zwiekszenie czesto$ci oddawania moczu.

Nieregularne bicie serca (powodowane przez mate stezenie potasu we krwi).

Zmgczenie, dezorientacja, drzenie migsni, drgawki i $pigczka (spowodowana matym stezeniem
sodu we krwi).

Zaburzenia smaku

Bole glowy

Krwawienie z nosa.

Zadyszka.

Kaszel.

Nudnosci 1 wymioty — w celu uniknigcia tych dziatan lekarz zwykle poda pacjentowi lek
przeciwwymiotny przed rozpoczeciem infuzji i, jesli konieczne, rowniez po zakonczeniu
podawania infuzji.

Biegunka. Nalezy bezzwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia
uporczywych lub ciezkich wymiotow lub biegunki.

Obrzek nerwoéw w mieéniach, sztywno$¢ karku, nieprawidtowe odczucia w jezyku, ktére moga
wplywaé na mowe, zapalenie jamy ustnej i bton §luzowych (owrzodzenie warg lub jamy
ustnej).

Bol brzucha, zaparcie.

Zaburzenia skory.

Lysienie.

Bol plecow.

Zmgczenie, brak sily, wrazenie ostabienia, bol odczuwany w catym ciele.

Bol lub zaczerwienienie skory wokoto i w miejscu wktucia podczas infuzji.

Goraczka, dreszcze (drzenie).

Nieprawidtowe wyniki badan krwi, w tym wyniki prob czynno$ciowych watroby.
Zwickszenie masy ciala.

Cze;sto wystepujace dzialania nlepozqdane (moga wystapié u 1 pacjenta na 10)

Zakazenie w zwigzku ze zmniejszeniem liczby biatych krwinek.

Stan zapalny blon §luzowych nosa.

Zakazenie uktadu oddechowego.

Utrata ptynu z odwodnieniem tkanek.

Nadpobudliwos¢ i rozdraznienie.

Zawroty glowy.

Obrzek nerwow migsni.

Sztywno$¢ karku, nietolerancja §wiatla, Swiattowstret, bole glowy.
Zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia.

Nieprawidtowe krwawienie, krew obecna w moczu lub kale.

Tworzenie skrzeplin krwi, zwykle w nogach, z bolesnym obrzgkiem i zaczerwieniem.
Skrzeplina krwi w ptucach, powodujgca bol w klatce piersiowej i dusznosg.
Napady zaczerwienienia skory.

Bol w klatce piersiowej, czkawka.

Zaburzenia trawienia, zgaga.

Luszczenie si¢ skory, wysypka, zwickszone pocenie si¢ i zaburzenia w obrgbie paznokci.
Bol w stawach i kosciach.

B6l podczas oddawania moczu lub zmiana czgstosci oddawania moczu.
Badania krwi wskazujgce na zmiany czynnosci nerek.

Zmniejszenie masy ciala.

Depresja.

Zaburzenia snu.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 pacjenta na 100)
. Zaburzenia stuchu
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. Niedrozno$¢ jelit, obrzek jelit
. L¢k lub nerwowos¢
. Zakwaszenie krwi

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic u 1 pacjenta na 1 000)

. Niewyrazna mowa
. Gluchota
. Bliznowacenie i zgrubienia w plucach utrudniajace oddychanie, czasami prowadzace do zgonu

(srodmigzszowa choroba ptuc)
. Stany zapalne powodujace bol brzucha i biegunke
. Odwracalna, krotkotrwata utrata wzroku

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10 000)
. Zaburzenia czynno$ci watroby

. Zmiany czynnoS$ci nerek

. Obecno$¢ krwi lub ciemnobrazowe czastki w kolorze kawy w tresci wymiocin

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Drgawki

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do (patrz szczegoty ponizej). Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

PL - 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Oksaliplatyna medac
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,»lermin waznos$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed zmieszaniem przechowywac lek w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony
przed $wiattem. Nie zamrazac.

Unika¢ kontaktu leku Oksaliplatyna medac ze skorg i oczami. Jezeli dojdzie do przypadkowego
wycieku leku niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub fachowemu personelowi medycznemu.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Po zakonczeniu infuzji lek
Oksaliplatyna medac zostanie odpowiednio usunigty przez lekarza lub fachowy personel medyczny.

Po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy, wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu przez
48 godzin podczas przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C i przez 6 godzin podczas
przechowywania w temperaturze +25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor do infuzji powinien zosta¢ uzyty natychmiast.

Jesli roztwor nie zostal podany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za dalsze okresy
oraz warunki przechowywania roztworu przed zastosowaniem, ktore zwykle nie powinny przekraczac
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24 godzin w temp. od 2°C do 8°C, jesli rozcienczenie nie zostato wykonane w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oksaliplatyna medac

Substancja czynng jest oksaliplatyna. 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
5 mg oksaliplatyny.

1 fiolka z 10 ml koncentratu zawiera 50 mg oksaliplatyny.

1 fiolka z 20 ml koncentratu zawiera 100 mg oksaliplatyny.

1 fiolka z 40 ml koncentratu zawiera 200 mg oksaliplatyny.

Pozostate sktadniki leku to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oksaliplatyna medac i co zawiera opakowanie

Lek Oksaliplatyna medac jest przejrzystym, bezbarwnym koncentratem do sporzadzania roztworu do
infuzji.

Wielkosci opakowan
Opakowania zawierajace 1 fiolke zawierajaca 10 ml, 20 ml lub 40 ml koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Podmiot odpowiedzialny:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriaparate mbH
Theaterstrasse 6

22880 Wedel

Niemcy

Wytwéreca:

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Strasse 89
20355 Hamburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: Oxaliplatina Medac

Dania, Finlandia, Szwecja, Wielka Brytania: Oxaliplatin medac
Francija: OXALIPLATINE MEDAC

Niemcy: medoxa

Polska: Oksaliplatyna medac

Portugalia, Stowacja: Oxaliplatina medac

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2014

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja przygotowania w celu bezpiecznego uzycia
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Jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych substancji, roztwory oksaliplatyny nalezy
przygotowywac i stosowac przy zachowaniu nalezytych srodkoéw ostroznosci.

Przygotowanie tego produktu cytotoksycznego przez fachowy personel medyczny wymaga
zachowania wszystkich §rodkdéw ostroznos$ci w celu zapewnienia bezpieczenstwa przygotowujacemu i
jego otoczeniu.

Przygotowanie roztwordw lekéw cytotoksycznych do wstrzykiwan musi by¢ przeprowadzone przez
przeszkolony personel specjalistyczny posiadajacy wiedze¢ w zakresie stosowanych produktow
leczniczych, w warunkach, ktore gwarantujg ochrone srodowiska, a w szczegolnosci ochrong
personelu przygotowujacego produkt leczniczy, zgodnie z zasadami szpitala. Wymaga to zapewnienia
obszaru roboczego przeznaczonego do tego celu, w ktérym zabronione jest spozywanie pokarmow i
napojow oraz palenie.

Personel musi by¢ zaopatrzony w odpowiednie wyposazenie robocze, w szczegolnosci w fartuchy z
dtugimi rekawami, maski ochronne, ochronne nakrycia gtowy, okulary ochronne, jatowe rekawiczki
jednorazowe, odpowiednie okrycia ochronne w obszarze roboczym, pojemniki i worki na odpady.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas usuwania wydalin i wymiocin.

Kobiety w ciazy nalezy ostrzec, aby unikaty kontaktu z substancjami cytotoksycznymi.
Uszkodzone opakowania nalezy traktowaé przy zachowaniu takiej samej ostroznosci, jak
zanieczyszczone odpady. Zanieczyszczone odpady nalezy umiesci¢ w odpowiednio oznakowanych,
sztywnych pojemnikach w celu spalenia. Patrz ponizej punkt ,,Usuwanie pozostatosci”.

W przypadku kontaktu koncentratu oksaliplatyny do sporzadzenia roztworu do infuzji ze skora,
miejsce to nalezy natychmiast obficie przemy¢ woda.

W przypadku kontaktu koncentratu oksaliplatyny do sporzadzenia roztworu do infuzji z btonami
sluzowymi, miejsce to nalezy natychmiast obficie przemy¢ woda.

Przygotowanie produktu leczniczego do podania dozylnego

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

. Produkt NIE moze by¢ uzywany ze sprzetem do wstrzykiwan, ktory zawiera aluminium.

. Produktu NIE wolno podawac¢ bez uprzedniego rozcienczenia.

Do rozcienczania stosowac wylacznie 5% (50 mg/ml) roztwor glukozy do infuzji.

. NIE rozciencza¢ produktu za pomocg roztworu chlorku sodu lub roztworow zawierajacych
chlorki.

. NIE miesza¢ produktu z innymi produktami leczniczymi w tym samym worku infuzyjnym i nie

podawac jednoczes$nie w tym samym zestawie do infuzji.

. NIE miesza¢ produktu z produktami leczniczymi lub roztworami o odczynie zasadowym, w
szczegodlnosci z S-fluorouracylem, produktami kwasu folinowego zawierajacymi trometamol
jako substancj¢ pomocniczg i solami trometamolu innych substancji czynnych. Produkty
lecznicze lub roztwory o odczynie zasadowym niekorzystnie wptywajg na stabilno$é
oksaliplatyny.

Instrukcja dotyczgca stosowania z kwasem folinowym (np. folinian wapnia lub folinian disodu)

0Od 250 ml do 500 ml 5% (50 mg/ml) roztworu glukozy zawierajacego oksaliplatyne w dawce

85 mg/m? pc. podaje si¢ w tym samym czasie co roztwor infuzyjny kwasu folinowego (kwas folinowy
w 5% roztworze glukozy) przez 2 do 6 godzin, przy zastosowaniu tacznika w ksztatcie litery Y,
umieszczonego bezposrednio przed miejscem infuzji.

Nie nalezy miesza¢ obu tych produktow leczniczych w tym samym worku infuzyjnym. Kwas
folinowy nie moze zawiera¢ trometamolu jako substancji pomocniczej i musi by¢ rozcienczany tylko
za pomocg izotonicznego 5% roztworu glukozy. Nigdy nie stosowaé do rozcieficzania roztworéw
zasadowych, roztworu chlorku sodu ani roztworéw zawierajacych chlorki.

Instrukcija dotyczaca stosowania z 5-fluorouracylem
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Oksaliplatyne nalezy zawsze podawa¢ przed fluoropirymidynami, np. 5-fluorouracylem.

Po podaniu produktu Oksaliplatyna medac dostep dozylny nalezy przeptuka¢ przed podaniem 5-
fluorouracylu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o produktach leczniczych stosowanych jednoczes$nie z
oksaliplatyna, patrz odpowiednie punkty Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Nie uzywac roztwordéw po rekonstytucji zawierajacych oznaki osadu. Takie roztwory nalezy zniszczy¢
zgodnie z przepisami dotyczacymi niszczenia odpadoéw niebezpiecznych (patrz ponizej).

Stosowaé wylacznie zalecane rozpuszczalniki (patrz ponizej).
Stosowac wytacznie przejrzyste roztwory, nie zawierajace czastek.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Pobra¢ wymagang objeto$¢ koncentratu z fiolki(-ek), a nastepnie rozcienczy¢ za pomocg od 250 ml do
500 ml 5 % (50 mg/ml) roztworu glukozy, w celu uzyskania stezenia roztworu oksaliplatyny
pomigdzy 0,20 mg/ml i 0,7 mg/ml. W tym zakresie stezen wykazano stabilno$¢ fizyko-chemiczng
oksaliplatyny.

Podawac¢ w infuzji dozylne;.

Po rozcienczeniu w 5% (50 mg/ml) roztworze glukozy, wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢
roztworu przez 48 godzin podczas przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C i przez 6 godzin
podczas przechowywania w temperaturze +25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwér do infuzji powinien zosta¢ uzyty natychmiast.

Jesli roztwor nie zostal podany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos$¢ za dalsze okresy
oraz warunki przechowywania roztworu przed zastosowaniem, ktore zwykle nie powinny przekraczac
24 godzin w temp. od 2°C do 8°C, jesli rozcienczenie nie zostato wykonane w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Przed uzyciem nalezy obejrzeé roztwor. Stosowaé wylacznie przejrzyste roztwory, nie zawierajace
czastek.

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do jednorazowego stosowania. Wszelkie niewykorzystane
resztki koncentratu nalezy usuna¢ (patrz punkt ,,Usuwanie odpadow™).

Nigdy nie uzywac do rozcienczania roztworu chlorku sodu lub roztwor6w zawierajacych chlorki.

Zgodnos¢ roztworu oksaliplatyny do infuzji testowana byta z uzyciem reprezentatywnych zestawow
do infuzji wykonanych z PCW.

Infuzja roztworu
Podanie oksaliplatyny nie wymaga wcze$niejszego nawodnienia.

Oksaliplatyne rozcienczong w objetosci od 250 do 500 ml 5% (50 mg/ml) roztworu glukozy, aby
zapewni¢ stezenie nie mniejsze niz 0,2 mg/ml, nalezy podawac¢ za pomoca cewnika umieszczonego w
zyle obwodowej lub zyle gtéwnej, w infuzji trwajacej od 2 do 6 godzin. Jesli oksaliplatyna podawana
jest wraz z 5-fluorouracylem, infuzja oksaliplatyny musi nastgpi¢ przed podaniem 5-fluorouracylu.

Usuwanie odpadow

Pozostato$ci produktu leczniczego i wszystkie materiaty, ktdérych uzyto do rozcienczania i podania
produktu, nalezy zniszczy¢ zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujgcymi w szpitalu,
dotyczacymi postgpowania z lekami cytotoksycznymi, z uwzglednieniem aktualnych przepisow w
zakresie usuwania odpaddéw niebezpiecznych.
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