Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oxaliplatin-Ebewe, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Oxaliplatinum

Nalezy uwaznie zapoznacd si¢ z tresScia 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 pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Oxaliplatin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin-Ebewe
Jak stosowac Oxaliplatin-Ebewe

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Oxaliplatin-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest Oxaliplatin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Oxaliplatin-Ebewe jest lekiem przeciwnowotworowym. Zawiera substancj¢ czynng oksaliplatyne.

Oxaliplatin-Ebewe stosuje si¢ w leczeniu raka jelita grubego po zabiegu wycigcia guza lub w leczeniu
raka z przerzutami.

Oxaliplatin-Ebewe stosuje si¢ w potgczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi:
5-fluorouracylem (5-FU) i kwasem folinowym (FA).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin-Ebewe

Kiedy nie stosowac leku Oxaliplatin-Ebewe

= jesli pacjent ma uczulenie na oksaliplatyne

= jesli pacjentka karmi piersia

= jesli przed rozpoczeciem leczenia krew pacjenta zawiera zmniejszona liczbe krwinek

= jesli przed rozpoczgciem leczenia pacjent odczuwa mrowienie i dretwienie palcow rak i (lub)
stop, utrudniajace wykonywanie precyzyjnych czynnosci, takich jak zapinanie guzikow

= jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnoSci nerek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Oxaliplatin-Ebewe nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

= upacjenta wystgpita w przesztosci reakcja alergiczna na leki zawierajace platyne, (takie jak
karboplatyna, cisplatyna), gdyz reakcje alergiczne mogg rowniez wystapi¢ podczas infuzji
oksaliplatyny.

= pacjent ma lekkie lub umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek.

= pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia czynno$ci watroby lub nieprawidtowe wyniki badan czynnosci
watroby w trakcie leczenia.

= pacjent ma lub miat w przeszto$ci zaburzenia serca, takie jak nieprawidtowy zapis czynnosci
elektrycznej serca (tzw. wydtuzenie odstgpu QT), nieregularng czynnos¢ serca albo zaburzenia
serca w wywiadzie rodzinnym.
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Oxaliplatin-Ebewe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza

= Podczas leczenia oksaliplatyng nie zaleca si¢ zajscia w cigzg 1 trzeba stosowac skuteczne metody
antykoncepcji. Pacjentki powinny stosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy w trakcie
leczenia i przez 4 miesigce po jego zakonczeniu.

= Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze, bardzo wazne jest przedyskutowanie tego z lekarzem
przed otrzymaniem leku.

= Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia, musi niezwloczne powiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersia
= Podczas leczenia oksaliplatyng nie wolno karmi¢ piersia.

Plodnosé

= Oksaliplatyna moze powodowac nieptodnos¢, ktéra moze by¢ nieodwracalna. Przed rozpoczgciem
leczenia me¢zczyzni powinni zasiggnaé porady dotyczacej mozliwosci przechowywania nasienia.

= Mezczyznom nie zaleca si¢ poczecia dziecka w trakcie leczenia i w czasie do 6 miesigcy po jego
zakonczeniu. Powinni w tym czasie stosowac¢ odpowiednia antykoncepcjg.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leczenie oksaliplatyng moze zwigkszy¢ ryzyko zawrotow gtowy, nudnosci, wymiotow i innych
objawow neurologicznych, ktore wptywaja na poruszanie si¢ i zachowanie rownowagi. W razie
wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Jesli podczas
stosowania leku Oxaliplatin-Ebewe wystapig u pacjenta zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywac potencjalnie niebezpiecznych czynnosci.

3. Jak stosowac Oxaliplatin-Ebewe

Lek jest podawany przez personel medyczny. Nie wolno stosowac go samodzielnie.
Lek Oxaliplatin-Ebewe jest przeznaczony wylacznie dla dorostych.

Dawkowanie

Dawke leku Oxaliplatin-Ebewe ustala lekarz na podstawie powierzchni ciala pacjenta, wyliczonej
Z jego wzrostu i masy ciata.

Zwykle stosowana dawka u dorostych (w tym u 0s6b w podesztym wieku) wynosi 85 mg/m?
powierzchni ciata. Podana dawka zalezy rowniez od wynikdéw badan krwi i wystgpienia dziatan
niepozgdanych po poprzednim podaniu leku Oxaliplatin-Ebewe.

Sposob i droga podania

= Lek Oxaliplatin-Ebewe przepisywany jest przez lekarza onkologa.

= Leczenie prowadzi specjalista, ktory ustala dawke odpowiednia dla pacjenta.

= Lek Oxaliplatin-Ebewe podawany jest do jednej z zyt w powolnej infuzji (infuzja dozylna),
trwajacej 2 do 6 godzin. Jesli pacjent odczuwa dyskomfort lub bdl w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
natychmiast poinformowac o tym personel medyczny.

= Lek Oxaliplatin-Ebewe podawany jest pacjentowi w tym samym czasie, co kwas folinowy, ale
przed infuzjg S-fluorouracylu.

Czestos¢ podawania
Lek w infuzji podawany jest zazwyczaj raz na 2 tygodnie.

Czas trwania leczenia
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Czas leczenia ustala lekarz.
Jesli lek podawany jest po calkowitym wycigciu guza, leczenie trwa maksymalnie 6 miesiecy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Oxaliplatin-Ebewe
Poniewaz lek podawany jest przez personel medyczny, zastosowanie za duzej lub za matej jego ilosci
jest mato prawdopodobne.

W razie przedawkowania mogg wystapi¢ nasilone dziatania niepozgdane. W takim przypadku lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie.

Pomini¢cie zastosowania leku Oxaliplatin-Ebewe
Lekarz decyduje, kiedy pacjent ma otrzymac lek. W razie watpliwos$ci, czy nie zostata pominigta
dawka leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza tak szybko, jak to mozliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane, wazne jest poinformowanie o tym
lekarza przed rozpoczeciem nastepnego cyklu leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nizej
wymienionych objawéw:

= mrowienie i (lub) dretwienie palcow rgk i ndg, okolicy jamy ustnej lub gardta, wystepujgce
niekiedy z kurczami migéni, ktore moze rowniez powodowac¢ trudnosci w wykonywaniu
precyzyjnych ruchow, takich jak zapinanie guzikow (objawy neuropatii obwodowej) (bardzo
czesto)

= objawy reakcji alergicznej lub anafilaktycznej z takimi nagtymi objawami, jak wysypka skorna,
$wiad lub pokrzywka, trudnosci w potkaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata,
duszno$é, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, bardzo silne zmeczenie (odczucie
omdlewania). W wigkszos$ci przypadkow objawy wystepowaty w trakcie infuzji lub bezposrednio
po nigj, ale obserwowano rowniez op6znione reakcje alergiczne, ktore wystgpowaly po uptywie
godzin lub nawet dni po podaniu leku w infuzji (bardzo cze¢sto)

= nieprawidtowe powstawanie siniakéw, krwawienie lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta
i wysoka temperatura (na skutek zmniejszenia liczby plytek krwi lub liczby krwinek biatych)
(bardzo czesto)

= utrzymujaca si¢ lub cigzka biegunka lub wymioty (bardzo cz¢sto)

= niewyjasnione objawy oddechowe, takie jak suchy kaszel, trudnosci w oddychaniu lub trzeszczenia
w drogach oddechowych (bardzo czgsto)

= zapalenie jamy ustnej/zapalenie bton Sluzowych (nadzerki warg lub owrzodzenie jamy ustnej)
(bardzo czesto)

= obecnos¢ w wymiocinach krwi lub ciemnobrazowych czastek przypominajgcych ziarenka kawy
(objawy krwotoku w obrebie przewodu pokarmowego) (czgsto)

= zespot takich objawow, jak bol gtowy, zaburzenia umystowe, napady drgawek i zaburzenia
widzenia (od niewyraznego widzenia do utraty wzroku) — objawy rzadkiego zaburzenia
neurologicznego, tzw. zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (rzadko)

= skrajne zmegczenie tylko ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i1 dusznoscig
(niedokrwisto$¢ hemolityczna) (rzadko) lub w polgczeniu ze zmniejszeniem liczby plytek krwi,
nieprawidlowym powstawaniem siniakoéw (matoptytkowos$¢) (rzadko) oraz choroba nerek, w ktore;
pacjent wydala mala ilo§¢ moczu lub nie wydala go wcale (zespot hemolityczno-mocznicowy)
(czgstos¢ nieznana)
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Inne znane dzialania niepozadane leku Oxaliplatin-Ebewe

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)

Wystepujace u niektorych osob mrowienie i odczucie przypominajace porazenie pradem, biegnace
wzdtuz ramion lub tutowia, wywotane zgi¢ciem szyi

Niekiedy spowodowane przez lek nieprzyjemne wrazenie w gardle, zwlaszcza podczas polykania,
odczuwane jako duszno$¢. Dziatanie to wystgpuje zazwyczaj w trakcie infuzji lub w ciagu kilku
godzin po jej zakonczeniu, i moze by¢ wywotane przez zimno. Wprawdzie jest nieprzyjemne, ale
nie trwa dlugo i zwykle ustepuje bez koniecznosci leczenia. Lekarz moze zadecydowaé o zmianie
schematu leczenia.

Biegunka, lekkie nudnos$ci i wymioty. Przed leczeniem lekarz zaleca zwykle lek przeciwwymiotny,
ktoéry mozna przyjmowac w dalszym ciggu po podaniu leku.

Okresowe zmniejszenie liczby komorek krwi. Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych moze
spowodowac¢ bladosc¢ skory, ostabienie i dusznos$¢ (niedokrwistosé). Przed rozpoczeciem leczenia
i przed kazdym kolejnym cyklem lekarz bedzie kontrolowal, czy krew pacjenta zawiera
wystarczajacg ilo$¢ komorek

Odczucie dyskomfortu w okolicy lub w miejscu wstrzykniecia podczas infuzji.

Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata sit/ostabienie, bole.

Zmiany masy ciata, zmniejszenie lub brak apetytu, zaburzenia smaku, zaparcie

Bl gltowy, bol plecow

Obrzek nerwow, sztywnosc¢ szyi, nieprawidtlowe odczuwanie jezyka z mozliwo$cig zaburzen mowy
Bol zotadka

Nieprawidtowe krwawienie, w tym krwawienie z nosa

Kaszel, trudnosci w oddychaniu

Reakcje alergiczne, wysypka skorna, ktdéra moze by¢ czerwona i swedzaca, nieznaczne wypadanie
wlosow (tysienie)

Zmiany wynikow badan krwi, w tym badan wykrywajacych nieprawidlowa czynno$¢ watroby
Zaburzenia skory

Duze stezenie glukozy (cukru) we krwi, ktore moze spowodowac¢ silne pragnienie, sucho$¢ w jamie
ustnej lub potrzebe czestego oddawania moczu

Mate stezenie potasu we krwi, co moze spowodowac nieprawidtowy rytm serca i moze si¢
objawia¢ kurczami mig$ni, ostabieniem migs$ni lub uczuciem zmeczenia

Duze stezenie sodu we krwi, co moze spowodowac splatanie, drganie migsni lub zaburzenia rytmu
serca

Czesto (moga wystgpowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob):

Zakazenie na skutek zmniejszenia liczby krwinek biatych

Cigzkie zakazenie krwi, ktoremu towarzyszy zmniejszenie liczby krwinek biatych (posocznica
z neutropenig) — stan, ktory moze prowadzi¢ do $mierci

Niestrawno$¢ i zgaga, naglte zaczerwienienie skory, czkawka i zawroty gtowy

Nasilone pocenie si¢ i zaburzenia paznokci, tuszczenie si¢ skory

Bo6l w klatce piersiowe;j

Katar i zakazenie gornych drog oddechowych

Bl stawow 1 bol kosci

B6l podczas oddawania moczu i zmiany czynnosci nerek, zmiana cz¢sto$ci oddawania moczu,
odwodnienie

Obecnos¢ krwi w moczu i kale

Wysokie ci$nienie tetnicze

Depresja, zaburzenia snu

Zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia

Zawroty glowy

Zapalenie nerwow prowadzace do skurczow/kurczow migéni i utraty pewnych odruchow
Sztywno$¢ szyi, nietolerancja jaskrawego swiatta i bol gtowy

Zakrzep we krwi, zazwyczaj w nodze, powodujacy bol, obrzek lub zaczerwienienie.
Zakrzep w phlucach, ktory wywotuje bol w klatce piersiowej 1 dusznosé

Zmniejszenie masy ciala

Wysypka
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= Zmniejszone stezenie wapnia we krwi

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

= Cigzkie zakazenie krwi (posocznica), ktore moze prowadzi¢ do zgonu
= Nerwowo$¢

= Zaburzenia stuchu (ototoksyczno$¢)

= Ostabione lub zablokowane przemieszczanie si¢ pokarmu przez jelita
= Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej w organizmie

Rzadko (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

= Zmniejszona liczba ptytek krwi na skutek reakcji alergicznej, zwigzana z powstawaniem siniakow i
nieprawidlowym krwawieniem (matoptytkowos$¢ immunoalergiczna)

= Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych spowodowane ich rozpadem

= Zaburzenia mowy

= Okresowe zmniejszenie ostrosci wzroku, zaburzenia pola widzenia, przemijajaca, krotkotrwata
utrata wzroku, zapalenie nerwu wzrokowego

= Gluchota (utrata stuchu)

= Zwloknienie i pogrubienie tkanki ptucnej z trudnos$ciami w oddychaniu, niekiedy zakonczone
zgonem ($rodmigzszowa choroba phuc)

= Zapalenie jelit powodujace bl lub biegunke, w tym cigzkie zakazenie bakteryjne (wywolane przez
Clostridium difficile)

= Zapalenie trzustki

= Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow na skutek powstawania licznych
zakrzepow w malych naczyniach krwiono$nych (rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe),
ktore moze prowadzi¢ do zgonu

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

= Choroby naczyniowe watroby

= Zaburzenia czynnoS$ci nerek, choroba nerek, w ktorej pacjent nie wydala lub wydala mato moczu
(objawy ostrej niewydolnosci nerek)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

= Drgawki (niekontrolowane drzenie ciata)

= Cigzkie zakazenie krwi z niskim ci$nieniem tetniczym (wstrzas septyczny), ktore moze prowadzic¢
do zgonu

= Skurcz gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu

= Alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych

= Reakcja autoimmunologiczna, ktéra powoduje zmniejszenie wytwarzania wszystkich linii
komoérkowych (pancytopenia zwigzana z zaburzeniami autoimmunologicznymi)

= Nieprawidlowy rytm serca (wydtuzenie odstepu QT) widoczny w zapisie elektrokardiograficznym
(EKG), ktory moze prowadzi¢ do zgonu

= Bol i obrzgk migéni w potaczeniu z ostabieniem, gorgczka lub czerwonobragzowym zabarwieniem
moczu (objawy uszkodzenia migsni o nazwie rabdomioliza), ktory moze prowadzi¢ do zgonu

= B0l brzucha, nudnosci, krwawe wymioty lub wymioty z trescig przypominajacag fusy kawy albo
ciemne zabarwienie stolca (smoliste stolce) — objawy owrzodzenia zotadka lub jelit z mozliwoscia
krwawienia lub perforacji, ktore moze prowadzi¢ do zgonu

= Zmniejszony doptyw krwi do jelit (niedokrwienie jelit), ktore moze prowadzi¢ do zgonu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Oxaliplatin-Ebewe
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy unikaé¢ kontaktu leku Oxaliplatin-Ebewe z oczami lub skéra. W razie nieumyslnego
rozlania nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Lek przed rozcienczeniem trzeba przechowywac w oryginalnym opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie wolno go zamrazac.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku i etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po zakonczeniu infuzji lek Oxaliplatin-Ebewe zostanie ostroznie usunicty przez lekarza lub
pielegniarke.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxaliplatin-Ebewe
= Substancjg czynng jest oksaliplatyna.
= Pozostale sktadniki to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oxaliplatin-Ebewe i co zawiera opakowanie
Lek Oxaliplatin-Ebewe jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem, niezawierajagcym widocznych
czastek.

1 ml roztworu zawiera 5 mg substancji czynnej - oksaliplatyny.
Lek jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji.

10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg oksaliplatyny.

20 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 100 mg oksaliplatyny.
30 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 150 mg oksaliplatyny.
40 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 200 mg oksaliplatyny.
50 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 250 mg oksaliplatyny.

Wielkos¢ opakowan:

1, 5 lub 10 fiolek po 10 ml
1 fiolka po 20 ml

1 fiolka po 30 ml

1 fiolka po 40 ml

1 fiolka po 50 ml

Fiolka moze by¢ umieszczona w zabezpieczajacym plastikowym opakowaniu (,,OncoSafe®” lub
»leeving”). ,,Onco-Safe” 1 ,,Sleeving” nie majg stycznosci z lekiem i stanowig dodatkowa ochrong
podczas transportu, zwigkszajac tym samym bezpieczenstwo personelu medycznego i
farmaceutycznego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytwérca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrafie 11
4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data zatwierdzenia ulotki: 11/2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podobnie jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych substancji, nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas postugiwania si¢ i przygotowywania roztwordéw oksaliplatyny.

Instrukcja uzytkowania

Postugiwanie si¢ tym lekiem cytotoksycznym przez personel pielegniarski i lekarski wymaga
zachowania wszelkich mozliwych §rodkdéw ostroznosci dla zagwarantowania ochrony osobie
postugujacej si¢ lekiem i jej otoczeniu.

Roztwory $rodkoéw cytotoksycznych przeznaczone do wstrzykiwan lub infuzji muszg by¢
przygotowywane przez odpowiednio wyszkolony, specjalistyczny personel posiadajacy wiedze

o stosowanych produktach leczniczych, w warunkach zapewniajacych czysto$¢ produktu, ochrong
srodowiska, a zwlaszcza bezpieczenstwo personelu postugujacego si¢ lekami, zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w szpitalu. Wymaga to przygotowania miejsca, przeznaczonego wytacznie do tego
celu. W wyznaczonym miejscu nie wolno pali¢ tytoniu, je$¢ ani pic.

Personel musi by¢ wyposazony w odpowiednie srodki ochronne, w szczegdlnosci fartuchy z dlugimi
rekawami, maski ochronne, czepki, okulary ochronne, jalowe rekawiczki jednorazowe, ostony

ochronne na stanowiska robocze, pojemniki i worki zbiorcze na odpady.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w obchodzeniu si¢ z wydalinami i wymiocinami.
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Kobiety w cigzy nalezy przestrzec przed kontaktem ze srodkami cytotoksycznymi.

Ze wszystkimi uszkodzonymi pojemnikami nalezy obchodzi¢ si¢ z zachowaniem takich samych
srodkow ostroznosci i traktowac jako odpady skazone. Odpady skazone powinny zostaé spalone
w odpowiednio oznakowanych, sztywnych kontenerach. Usuwanie — patrz ponize;j.

W razie kontaktu koncentratu oksaliplatyny lub roztworu do infuzji ze skora, nalezy natychmiast
doktadnie umy¢ skazona powierzchni¢ woda.

W razie kontaktu koncentratu oksaliplatyny lub roztworu do infuzji z btonami §luzowymi, nalezy
natychmiast doktadnie przemy¢ skazong powierzchnie woda.

Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace podawania produktu leczniczego

- NIE uzywac¢ sprzetu do wstrzykiwan zawierajacego aluminium.

- NIE podawa¢ nierozcienczonego koncentratu.

- Jako rozcienczalnika mozna uzywac tylko 5% roztworu glukozy do infuzji. NIE rozciencza¢
roztworami zawierajgcymi chlorek sodu lub chlorki.

- NIE miesza¢ z jakimikolwiek innymi produktami leczniczymi w tym samym worku infuzyjnym ani
nie podawac jednoczes$nie przez t¢ samg lini¢ infuzyjna.

- NIE miesza¢ z produktami leczniczymi lub roztworami o odczynie zasadowym, zwlaszcza
z preparatami 5-fluorouracylu, kwasu folinowego zawierajacymi trometamol jako substancje
pomocniczg oraz z solami trometamolu innych produktow leczniczych. Zasadowe produkty
lecznicze lub roztwory wplywaja niekorzystnie na stabilnos$¢ oksaliplatyny.

Instrukcja stosowania z kwasem folinowym (w postaci soli wapniowej lub disodowej)

Oksaliplatyne w dawce 85 mg/m? pc. w infuzji dozylnej, rozcieficzong w 250 do 500 ml 5% roztworu
glukozy do infuzji, podaje si¢ jednoczes$nie z dozylng infuzjg kwasu folinowego, rozcienczonego

5% roztworem glukozy. Infuzja trwa od 2 do 6 godzin i podawana jest przez tacznik Y umieszczony
bezposrednio przed miejscem wklucia. Nie nalezy taczy¢ tych dwoch produktow leczniczych w tym
samym worku infuzyjnym. Kwas folinowy nie moze zawiera¢ trometamolu, jako substancji
pomocniczej i moze by¢ rozcienczony wylacznie izotonicznym 5% roztworem glukozy do infuz;ji.
Nigdy nie nalezy stosowac roztwordéw o odczynie zasadowym ani chlorku sodu lub innych roztworow
zawierajacych jony chlorkowe.

Instrukcja stosowania z 5-fluorouracylem

Oksaliplatyne nalezy zawsze podawacé przed fluoropirymidynami (tzn. 5-fluorouracylem).

Po podaniu oksaliplatyny nalezy przeptukac lini¢ dozylna, a nastepnie podaé S-fluorouracyl.
Dodatkowe informacje dotyczace produktow leczniczych stosowanych w skojarzeniu z oksaliplatyng -
patrz odpowiednie charakterystyki produktu leczniczego.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Obejrze¢ przed uzyciem. Mozna stosowac wylacznie przejrzysty roztwor nie zawierajacy czastek.

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany
koncentrat nalezy usunac.

Rozcienczenie przed infuzja
Pobra¢ odpowiednia ilo$¢ koncentratu z fiolki (fiolek), a nastepnie rozcienczy¢ w 250 do 500 ml
5% roztworu glukozy do infuzji, aby uzyskac st¢zenie oksaliplatyny nie mniejsze niz 0,2 mg/ml.

Podawa¢ w infuzji dozylne;j.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania odpowiedzialnos¢
ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze
od 2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie bylo wykonane w kontrolowanych i walidowanych warunkach
aseptyki.
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Wykazano, ze roztwor rozcienczony 5% roztworem glukozy do stezenia 0,2 mg/ml i 2,0 mg/ml
zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin w temperaturze od 2 do 8°C oraz przez
6 godzin w temperaturze od 20 do 25°C.

Obejrze¢ roztwor przed uzyciem. Nalezy stosowac wylacznie przejrzyste roztwory nie zawierajace
czastek.

Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor
do infuzji nalezy usunaé (patrz nizej punkt ,,Usuwanie”).

Do rozcienczania nie stosowa¢ NIGDY roztworu chlorku sodu.

Infuzja
Podawanie oksaliplatyny nie wymaga uprzedniego nawodnienia pacjenta.

Oksaliplatyne rozcienczong w 250 do 500 ml 5% roztworu glukozy do infuzji w celu otrzymania
stezenia nie mniejszego niz 0,2 mg/ml trzeba podawa¢ w infuzji do zyty obwodowej lub przez
centralne wktucie dozylne przez 2 do 6 godzin. Jesli oksaliplatyna jest podawana z 5-fluorouracylem,
obowigzuje nastepujaca kolejnos¢: najpierw nalezy podawaé oksaliplatyne w infuzji, a nastgpnie
S-fluorouracyl.

Usuwanie

Pozostatosci produktu leczniczego, jak rowniez wszystkie materiaty uzywane do rozcienczenia

i podawania roztworu, muszg zostac zniszczone zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi
dotyczacymi lekdw cytotoksycznych, z odpowiednim uwzglgdnieniem aktualnych przepisow
dotyczacych usuwania odpadow niebezpiecznych.

Podawanie
DO STOSOWANIA WYLACZNIE U DOROSLYCH

Zalecana dawka oksaliplatyny w leczeniu wspomagajacym wynosi 85 mg/m? pc. dozylnie, podawana
co 2 tygodnie w 12 cyklach (6 miesigcy).

Zalecana dawka oksaliplatyny w leczeniu raka jelita grubego z przerzutami wynosi 85 mg/m? pc.
dozylnie, podawana co 2 tygodnie, do wystapienia progresji choroby lub nieakceptowane;j
toksycznosci.

Podawang dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od tolerancji pacjenta na lek (patrz punkt
4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Oksaliplatyne nalezy zawsze podawac przed fluoropirymidynami, tzn. 5-fluorouracylem.
Oksaliplatyne podaje si¢ w infuzji dozylnej trwajacej od 2 do 6 godzin, przygotowanej w 250 do
500 ml 5% roztworu glukozy do infuzji 50 mg/ml tak, aby uzyskac stezenie od 0,2 mg/ml do
0,7 mg/ml. Stgzenie 0,7 mg/ml jest najwigkszym stosowanym w praktyce klinicznej dla dawki
oksaliplatyny 85 mg/m? pc.

OKkres waznosci

Produkt leczniczy gotowy do sprzedazy: 2 lata

Stabilno$¢ po rozcienczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do
8°C, chyba ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptyki.
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Wykazano, ze roztwor rozcienczony 5% roztworem glukozy do stezenia 0,2 mg/ml i 2,0 mg/ml
zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin w temperaturze od 2 do 8°C oraz przez
6 godzin w temperaturze od 20 do 25°C.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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