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Navodilo za uporabo

Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
oksaliplatin

Preden boste prejeli zdravilo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Oksaliplatin Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Oksaliplatin Teva
Kako boste prejeli zdravilo Oksaliplatin Teva

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Oksaliplatin Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

U wdE

1. Kaj je zdravilo Oksaliplatin Teva in za kaj ga uporabljamo
Uc¢inkovina v zdravilu Oksaliplatin Teva je oksaliplatin.

Uporabljamo ga za zdravljenje raka debelega ¢revesja (zdravljenje stadija III raka debelega ¢revesa po
popolni odstranitvi primarnega tumorja, ali metastatskega raka debelega ¢revesa in danke).
Oksaliplatin uporabljamo v kombinaciji z drugima zdraviloma za zdravljenje raka, imenovanima
5-fluorouracil in folinska kislina.

Oksaliplatin je u¢inkovina proti novotvorbam (zdravilo proti raku) in vsebuje platino.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Oksaliplatin Teva

Zdravila Oksaliplatin Teva ne smete prejeti:

- Ce ste alergi¢ni na oksaliplatin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- e dojite (glejte tudi poglavje ‘Nosec¢nost, dojenje in plodnost”),

- Ce imate zmanjSano Stevilo krvnih celic,

- Ce imate mravljincaste ali omrtvele prste na rokah in/ali nogah in tezko izvajate fine gibe, npr.
zapenjanje oblacil,

- Ce imate hude teZave z ledvicami.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden boste prejeli zdravilo Oksaliplatin Teva se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro:

- Ce ste kdaj doziveli alergijsko reakcijo na zdravila, ki vsebujejo platino, npr. karboplatin ali
cisplatin. Alergijske reakcije se lahko pojavijo med katerim koli infundiranjem z oksaliplatinom.

- Ce imate zmerne ali blage teZave 7 ledvicami,

- e imate jetrno bolezen ali nenormalne izvide preiskav delovanja jeter,

- Ce imate ali ste kdaj imeli teZave s srcem (na primer nenormalen izvid EKG, imenovan
podaljsanje intervala QT), nereden sréni utrip ali imate bolezni srca v druzini.

- Ce ste nedavno prejeli ali nacrtujete prejeti katero koli cepivo. Med zdravljenjem z oksaliplatinom
ne smete biti cepljeni z »zivim ali »oslabljenim« cepivom, kot je cepivo proti rumeni mrzlici.
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Ce kar koli od naslednjega kadar koli velja za vas, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Zdravnik
vas bo zaradi teh dogodkov morda moral zdraviti. Morda vam bo moral zmanj$ati odmerek zdravila
Oksaliplatin Teva, odmerek odloziti ali zdravljenje z zdravilom Oksaliplatin Teva prekiniti.

Ce imate med zdravljenjem neprijeten ob&utek v Zrelu, $e zlasti med poZiranjem, in ob&utek
kratke sape.

Ce imate tezave z Zivci v rokah ali nogah, npr. omrtvi¢enost ali mravljinéenje, ali zmanj3ano
zaznavanje v dlaneh ali stopalih.

Ce imate glavobol, spremenjeno dusevno stanje, napade kréev ali nenormalen vid (od
zamegljenega vida do izgube vida).

Ce vam je slabo ali bruhate.

Ce imate hudo drisko.

Ce imate ranice na ustnicah ali razjede v ustih (mukozitis/stomatitis).

Ce imate drisko ali zmanjano $tevilo belih krvnih celic ali krvnih plo$é¢ic. Zdravnik vam lahko
zmanjSa odmerek zdravila Oksaliplatin Teva, ali zdravljenje z zdravilom Oksaliplatin Teva
odlozi.

Ce imate nepojasnjene dihalne simptome, npr. kaselj, ali kaksne tezave z dihanjem. Zdravnik bo
morda prekinil vase zdravljenje z zdravilom Oksaliplatin Teva.

Ce se vam pojavi huda utrujenost, kratka sapa ali bolezen ledvic, pri kateri izlo¢ate le malo
urina ali sploh ni¢ (simptomi akutne odpovedi ledvic).

Ce imate povisano telesno temperaturo (temperaturo visjo ali enako 38 °C), ali mrzlico, ki sta
lahko znaka okuZbe. Morda ste bolj ogrozeni, da zbolite za okuzbo krvi.

Ce imate zvi$ano telesno temperaturo > 38 °C. Zdravnik bo morda ugotovil, da imate tudi
zmanjsano S$tevilo belih krvnih celic.

Ce se vam pojavijo nepri¢akovana krvavitev ali podplutbe (diseminirana intravaskularna
koagulacija. To so lahko znaki nastajanja krvnih strdkov v vseh malih zilah v telesu.

Ce med zdravljenjem z zdravilom Oksaliplatin Teva omedlite (izgubite zavest) ali imate
nereden sréni utrip. Gre lahko za znak resne sréne motnje.

Ce se vam pojavijo miiéne bolecine in otekanje skupaj s sibkostjo, zvisano telesno temperaturo
ali rdecerjavim urinom. To so lahko znaki okvare miSic (rabdomiolize) in lahko povzrocijo
tezave z ledvicami ali druge zaplete.

Ce imate bole¢ine v trebuhu, siljenje na bruhanje, izbruhate krvavo vsebino ali vsebino,
podobno "kavni usedlini", ali ¢e imate temno obarvano/katranasto blato — to so lahko znaki
razjede v Erevesu (razjeda v prebavilih, ki lahko zakrvavi ali se predre).

Ce imate bolecine v trebuhu, krvavo drisko, siljenje na bruhanje in/ali bruhanje — to so lahko
posledice zmanjSanega pretoka krvi skozi steno Crevesa (ishemije Crevesa).

Druga zdravila in zdravilo Oksaliplatin Teva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete/uporabljate, ste pred kratkim jemali/uporabljali ali pa
boste zaceli jemati/uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Zenske med zdravljenjem z oksaliplatinom ne smejo zanositi in morajo uporabljati u¢inkovito
metodo kontracepcije. Zenske morajo med zdravljenjem in 4 mesece po koncu zdravljenja
uporabljati u¢inkovito metodo kontracepcije.

Ce ste nose¢i ali nameravate zanositi, je zelo pomembno, da se o tem posvetujete z zdravnikom,
preden dobite kaksno terapijo.

Ce med zdravljenjem z zdravilom Oksaliplatin Teva zanosite morate o tem nemudoma obvestiti
zdravnika.

Dojenje

Med zdravljenjem z oksaliplatinom ne smete dojiti.
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Plodnost

- Oksaliplatin lahko okvari plodnost. Ta u€inek je lahko trajen. Moski se morajo pred zdravljenjem
posvetovati o shranitvi semena.

- Moski naj ne bi zaplodili otroka med zdravljenjem in Se 6 mesecev po zdravljenju; med tem ¢asom
morajo uporabljati ustrezno kontracepcijo.

Preden vzamete katero koli zdravilo, za nasvet vprasajte zdravnika ali farmacevta.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravljenje z oksaliplatinom poveca tveganje za omotico, slabost (siljenje na bruhanje) in bruhanje ter
druge nevroloske simptome, ki vplivajo na hojo in ravnotezje. Ce se to zgodi, ne smete voziti ali
upravljati strojev. Ce imate v ¢asu zdravljenja z zdravilom Oksaliplatin Teva tezave z vidom, ne smete
voziti, upravljati tezkih strojev ali se vkljuCevati v druge aktivnosti, ki bi lahko bile nevarne.

3. Kako boste prejeli zdravilo Oksaliplatin Teva

Zdravilo Oksaliplatin Teva je namenjeno samo odraslim.
Samo za enkratno uporabo.

Odmerjanje

Odmerek zdravila Oksaliplatin Teva, ki ga boste dobili, je odvisen od vase telesne povrsine. Slednjo
bodo izracunali iz vase telesne viSine in mase.

Priporo¢eni odmerek za odrasle, vklju¢no s starej$imi, je 85 mg/m?telesne povrsine. Odmerek, ki ga
boste dobili, je odvisen tudi od izvidov preiskav krvi in od tega, ali so se vam kdaj prej pojavili
nezeleni uéinki zdravila Oksaliplatin Teva.

Nacdin uporabe

- Zdravilo Oksaliplatin Teva vam bo predpisal specialist za zdravljenje raka.

- Zdravstveno osebje bo poskrbelo, da boste dobili ustrezen odmerek zdravila Oksaliplatin Teva.

- Zdravilo Oksaliplatin Teva se daje z injekcijo v veno (intravenska infuzija); infuzija traja od 2 do 6
ur.

- Zdravilo Oksaliplatin Teva se aplicira so¢asno s folinsko kislino (FA) in pred 5-fluorouracilom.

Pogostnost uporabe
Praviloma naj bi infuzijo prejemali enkrat na 2 tedna.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja bo dolocil zdravnik.
Zdravljenje bo potekalo najve¢ 6 mesecev po uspesni odstranitvi tumorja.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Oksaliplatin Teva, kot bi smeli

Ker to zdravilo dajejo zdravstveni delavci, je zelo malo verjetno, da ga boste prejeli premalo ali
prevec.

V primeru prevelikega odmerjanja se lahko pojavijo izrazitejsi nezeleni u¢inki. Zdravnik vam bo
predpisal ustrezno zdravljenje teh nezelenih u¢inkov.

Ce imate kakrina koli vpradanja o zdravljenju, vpraajte zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.
Ce zdravila Oksaliplatin Teva niste prejeli

Zdravnik bo presodil, kdaj naj bi prejeli to zdravilo. Ce menite, da ste morda izpustili posamezen
odmerek, ¢im prej poklicite zdravnika.

JAZMP-1B/044-25.8.2022



NL/H/0820/001/1B/044 v2

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4.

MozZni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ce
se pojavi kakrsen koli nezeleni u¢inek, je pomembno, da o tem obvestite zdravnika pred naslednjo
terapijo.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo, so nasteti spodaj.

Zdravniku nemudoma povejte, ¢e opazite kaj od naslednjega:

simptome alergijske ali anafilakti¢ne reakcije z nenadnimi znaki, kot so izpusc¢aj, srbenje ali
koprivnica na kozi, tezave pri poziranju, otekanje obraza, ustnic, jezika ali drugih delov telesa,
tezko dihanje, piskanje in otezeno dihanje, huda utrujenost (lahko imate obcutek, da boste
omedleli). V veéini primerov so se ti simptomi pojavili med infuzijo ali takoj po njej, vendar so se
nekaj ur ali celo dni po infuziji pojavile tudi zapoznele alergijske reakcije.

neobicajne modrice, krvavitve ali znake okuzbe, na primer vnetje grla ali visoka telesna
temperatura,

dolgotrajno ali hudo drisko ali bruhanje,

prisotnost krvi ali temno rjave, kavi podobne drobce v bruhanju,

ranice na ustnicah ali razjede v ustih (stomatitis/mukozitis),

nepojasnjene simptome dihal, na primer suh kaselj, tezave z dihanjem ali piskanje v pljucih,
skupino simptomov, kot so glavobol, sprememba dusevnega delovanja, epilepti¢ni napadi in
nenormalen vid, od zamegljenega vida do izgube vida (simptomi sindroma reverzibilne posteriorne
levkoencefalopatije, ki je redka nevroloska motnja),

huda utrujenost z zmanjSanim Stevilom rdec¢ih krvnih celic ter kratka sapa (hemoliti¢na anemija),
sama ali v kombinaciji z majhnim $tevilom krvnih plo$¢ic, nenormalnimi podplutbami
(trombocitopenija) in boleznijo ledvic, pri kateri izloCate le malo ali sploh ni¢ urina (simptomi
hemoliti¢no-uremi¢nega sindroma).

Ostali znani neZeleni u¢inki zdravila Oksaliplatin Teva so:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

Zdravilo Oksaliplatin Teva lahko prizadene Zivce (govorimo o periferni nevropatiji). Pojavijo se
lahko mravljin€enje in/ali omrtvelost v prstih na rokah in nogah, okrog ust ali v zrelu; hkrati s tem
se vCasih pojavijo tudi kréi.

Ta neZeleni ucinek pogosto sprozi izpostavljenost hladu, npr. odpiranje hladilnika ali drzanje
hladne pijace. Pojavijo se lahko tudi tezave pri izvajanju finih gibov, npr. pri zapenjanju oblacil. Ti
simptomi sicer ve¢inoma povsem izginejo, vendar pa obstaja moznost trajnih simptomov periferne
zaznavne nevropatije po koncu zdravljenja. Nekateri ljudje so pri upogibanju vratu ob¢utili
bliskovito mravljincenje vzdolz rok ali trupa.

Zdravilo Oksaliplatin Teva véasih povzro¢i neprijeten ob¢utek v Zrelu, zlasti pri poziranju, in
obéutek tezkega dihanja. Ce se ta obutek pojavi, se to ponavadi zgodi med prejemanjem infuzije
ali nekaj ur po njej; sprozi ga lahko izpostavljenost hladu. Je neprijeten, a ne traja dolgo in mine
brez zdravljenja. Zdravnik se bo zaradi njega morda odlo¢il, da vam spremeni zdravljenje.
Zdravilo Oksaliplatin Teva lahko povzroci drisko, blago slabost in bruhanje. Zdravnik vam bo
ponavadi Ze pred terapijo dal zdravila za preprecevanje slabosti in morda jih boste dobivali $e po
njej.

Zdravilo Oksaliplatin Teva povzro¢i reverzibilno zmanj$anje Stevila krvnih celic. Povzro¢i lahko
anemijo (zmanj$anje Stevila rdecih krvnih celic), nenormalne krvavitve ali podplutbe (zaradi
zmanj$anja Stevila trombocitov). Zmanjsanje Stevila belih krvnih celic lahko povzro¢i nagnjenost k
okuzbam.
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- Zdravnik bo naro¢il preiskavo krvi, s katero bo preveril, ali imate dovolj krvnih celic; preiskavo
boste opravili pred zacetkom zdravljenja in pred vsakim naslednjim ciklusom terapije.

- obcutek nelagodja na mestu injiciranja ali v njegovi blizini med infuzijo,

- zvisana telesna temperatura, mrzlica/tresenje, blaga ali huda utrujenost, bole¢ine po telesu,

- spremembe telesne mase, poslabSanje ali izguba apetita, motnje okusa, zaprtje,

- glavobol, bolecine v hrbtu,

- otekanje zivcev, ki vodijo v miSice, togost vratu, nenormalni obcutki v jeziku, ki lahko vplivajo na
govor,

- stomatitis/mukozitis (ranice na ustnicah ali razjede v ustih),

- bolecine v Zelodcu,

- nenormalne krvavitve, vklju¢no s krvavitvami iz nosu,

- kaselj, tezko dihanje,

- alergijske reakcije, izpusc¢aj na kozi (vkljucno s pordelostjo, srbenjem in lus¢enjem koze), blago
izpadanje las (alopecija),

- spremembe v izvidih krvi, vkljucno s tak$nimi, ki so povezane z nenormalnim delovanjem jeter.

PogOStI (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
okuzbe zaradi zmanj$anja $tevila belih krvnih celic,

- resna okuzba krvi, poleg zmanjSanja belih krvnih celic (nevtropeni¢na sepsa), ki je lahko usodna,

- zmanjSanje $tevila belih krvnih celic, ki ga spremlja zviSanje telesne temperature na > 38,3 °C ali
zviSana telesna temperatura > 38 °C neprekinjeno vec kot eno uro (febrilna nevtropenija),

- slaba prebava in zgaga, kolcanje, zardevanje, omotica,

- povecano potenje in bolezni nohtov, luskava koza,

- Dbolecine v prsih,

- bolezni pljuc in izcedek iz nosu,

- bolecine v sklepih in bolecine v kosteh,

- bolecine pri uriniranju in spremembe v delovanju ledvic, spremembe v pogostnosti uriniranja,
dehidracija,

- prisotnost krvi v urinu/blatu, oteklost ven, krvni strdki v pljucih,

- povisan krvni tlak,

- depresija in nespecnost,

- konjuktivitis in teZzave z vidom,

- znizane vrednosti kalcija v krvi,

- padec.

Ob¢&asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
resna okuzba krvi (sepsa), ki se lahko kon¢a s smrtjo,

- zapora ali oteklost Crevesja,

- Zivenost.

RedKi (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

- izguba sluha,

- brazgotinjenje in zadebelitve v pljucih, ki jih spremlja tezko dihanje, kar se lahko vcasih konca s
smrtjo (intersticijska pljuéna bolezen),

- reverzibilna kratkotrajna izguba vida,

- nepricakovana krvavitev ali podplutbe zaradi nastajanja krvnih strdkov v vseh malih Zilah po vsem
telesu (diseminirana intravaskularna koagulacija); lahko se konca s smrtjo.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 bolniku od 10.000 bolnikov):

- prisotnost krvi ali temno rjavih, kavi podobnih delcev v bruhanju,

- bolezen ledvic, pri kateri izlo¢ate le malo ali sploh ni¢ urina (simptomi akutne odpovedi ledvic),
- Zzilna bolezen jeter.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- alergijski vaskulitis (vnetje krvnih zil),
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- avtoimunska reakcija, ki vodi do zmanjsanja vseh krvnih celic (avtoimunska pancitopenija),

- resna okuzba krvi in nizek krvni tlak (septi¢ni $ok), lahko se konca s smrtjo,

- kréi (konvulzije) (neobvadljivo tresenje telesa),

- kr¢ v zrelu, ki povzroci tezave z dihanjem,

- opisana je bila huda utrujenost z zmanjSanim Stevilom rdecih krvnih celic in kratka sapa
(hemoliti¢na anemija), sama ali v kombinaciji z majhnim §tevilom krvnih ploscic, ter bolezen
ledvic, pri kateri izloCate le malo ali sploh ni¢ urina (simptomi hemolitiéno-uremi¢nega sindroma)
in lahko se konca s smrtjo,

- nenormalen sr¢ni ritem (podaljSanje intervala QT), ki je opazen na elektrokardiogramu (EKG) in se
lahko konca s smrtjo,

- miSicne bolecine in otekanje skupaj s Sibkostjo, zvisano telesno temperaturo ali rdeCerjavim urinom
(simptomi okvare miSic, imenovane rabdomioliza), kar se lahko konca s smrtjo,

- bolecine v trebuhu, siljenje na bruhanje, izbruhanje krvave vsebine ali vsebine, podobne "kavni
usedlini®, ali temno obarvano/katranasto blato (simptomi razjede v prebavilih, ki lahko zakrvavi ali
se predre); lahko se konc¢a s smrtjo,

- zmanjSan dotok krvi v ¢revo (ishemija ¢revesa); lahko se konca s smrtjo,

- miokardni infarkt (sréni napad), angina pektoris (boleCina ali neprijeten obcutek v prsnem

- kosu)

- vnetje poziralnika (vnetje sluznice poziralnika — prehoda, ki povezuje usta z Zelodcem — Ki

- povzroci bolecine in tezave s poziranjem),

- krvni rak po koncu zdravljenja (sekundarna levkemija),

- zmanj$anje Stevila vseh vrst krvnih celic (pancitopenija),

- motnje v prekrvavitvi mozganov (ishemicna in hemoragi¢na cerebrovaskularna motnja),

- okuZba, ki prizadene pljuca (pljucnica) z moznimi tezavami pri dihanju (bronhopnevmonijo), ki je
lahko smrtna.

- nerakavo vozlicasto prekomerno razraséanje jetrnega tkiva (fokalna nodularna hiperplazija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZzelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Oksaliplatin Teva

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in viali
poleg oznake “EXP”. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravilo Oksaliplatin Teva ne sme priti v stik z oémi ali s kozo. Ce se po nesreéi razlije, morate to
nemudoma povedati zdravniku ali medicinski sestri.

Po zakljucku infundiranja, mora medicinska sestra ali zdravnik previdno zavreci vso preostalo
raztopino zdravila Oksaliplatin Teva.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Oksaliplatin Teva

- Ucinkovina je oksaliplatin. En ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 5 mg
oksaliplatina.

- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat in voda za injekcije.

Izgled zdravila Oksaliplatin Teva in vsebina pakiranja

Zdravilo Oksaliplatin Teva je bistra, brezbarvna ali skoraj brezbarvna raztopina v vialah iz
brezbarvnega stekla z zamaskom iz bromobutilnega kavéuka, aluminijasto zaporko in
polipropilenskim nati¢nim pokrovékom.

4 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 20 mg oksaliplatina.
10 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 50 mg oksaliplatina.
20 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 100 mg oksaliplatina.
40 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 200 mg oksaliplatina.
Viale so pakirane v $katle, po ena viala v Skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Proizvajalec
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

PO Box 552

2003 RN Haarlem
Nizozemska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Belgija: Oxaliplatine TEVA 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Ceska: Oxaliplatin - Teva 5 mg/ml, koncentrat pro infizn roztok

Francija: Oxaliplatine TEVA 5 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Nem¢ija: Oxaliplatin-GRY 5 mg / ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Gréija: Oxaliplatin Teva 5 mg/ml, mokvé diddvpa yio. TopacKeLT) SIADIOTOC TPOG £YYLOT
Italija: OXALIPLATINO TEVA 5 mg/ ml concentrato per soluzione per infusione

Luksemburg:  Oxaliplatine TEVA 5 mg/ml solution a diluer pour perfusion
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Nizozemska: Oxalisin 5 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Slovenija: Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanija: Oxaliplatino TEVA 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Svedska: Oxaliplatin Teva 5 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25. 08. 2022.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

NAVODILA ZA PRIPRAVO IN UPORABO ZDRAVILA OKSALIPLATIN TEVA KONCENTRAT
ZA RAZTOPINO ZA INFUNDIRANJE

Pomembno je, da si pred pripravo zdravila Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje, natancno preberete vsa navodila za izvedbo tega postopka.

1. Formulacija

Zdravilo Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje je bistra, brezbarvna ali
skoraj brezbarvna tekoc¢ina, ki vsebuje 5 mg/ml oksaliplatina in 45 mg/ml laktoze monohidrata v vodi
za injekcije.

2. Oprema

Zdravilo Oksaliplatin Teva je na voljo v vialah z enkratnimi odmerki.

Zdravilo Oksaliplatin Teva je bistra, brezbarvna ali skoraj brezbarvna raztopina v vialah iz
brezbarvnega stekla z zamaskom iz bromobutilnega kav¢uka, aluminijasto zaporko in nati¢nim
pokrov¢kom.

4 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 20 mg oksaliplatina.
10 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 50 mg oksaliplatina.
20 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 100 mg oksaliplatina.
40 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 200 mg oksaliplatina.
Vsaka $katla vsebuje eno vialo zdravila Oksaliplatin Teva.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.
Zdravilo Oksaliplatin Teva, pakirano za trzenje:

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Raztopina za infundiranje:

Dokazali so, da je po red¢enju koncentrata za raztopino za infundiranje s 5 % (50 mg/ml) raztopino
glukoze zdravilo kemiéno in fizikalno stabilno 24 ur pri temperaturi 2 °C — 8 °C ter 6 ur pri
temperaturi 25 °C.

Z mikrobiolokega stalii¢a je treba pripravljeno infuzijo uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, je za
¢as shranjevanja med uporabo in za pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik. Cas
shranjevanja naj ne bi presegel 24 ur pri temperaturi 2 °C — 8 °C, razen ¢e je redcenje potekalo v
kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Zdravilo pred uporabo vizualno preglejte. Uporabljajte samo bistre raztopine brez delcev.
Zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo. Morebitno neuporabljeno raztopino zavrzite.

3. Priporocila za varno ravnanje z zdravilom

Kot pri drugih potencialno toksi¢nih spojinah je potrebna previdnost tako pri pripravi raztopin
oksaliplatina kot pri ravnanju z njimi.

Navodila za ravnanje z zdravilom
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Pri ravnanju s tem citotoksi¢nim zdravilom mora zdravstveno osebje uporabljati vse previdnostne
ukrepe, da bi bila zagotovljena zas¢ita zdravstvenega delavca in njegovega okolja.

Raztopine citotoksi¢nih zdravil za injiciranje mora pripravljati ustrezno usposobljeno in specializirano
osebje, ki dobro pozna uporabljena zdravila, v pogojih, ki zagotavljajo integriteto zdravila, zas¢ito
okolja, Se posebej pa zaséito osebja, ki ravna s temi zdravili (v skladu z bolni$niénimi predpisi). Za to
je potreben poseben namenski prostor za pripravo zdravil, v katerem je prepovedano kaditi, jesti ali
piti.

Zdravstveno osebje mora imeti ustrezno opremo za ravnanje s tovrstnimi zdravili, predvsem pa halje z
dolgimi rokavi, zas¢itne maske, kape in zasc¢itna ocala, sterilne rokavice za enkratno uporabo, zasc¢itna
prekrivala za delovno obmodje, zbiralne posode in vrecke za odlaganje odpadkov.

Z izloc¢ki bolnikov in izbljuvano vsebino je treba ravnati previdno.

Nosechice opozorite, da ne smejo ravnati s citotoksi¢nimi zdravili.

Tudi pri razbitju vsebnikov morate uporabljati enake previdnostne ukrepe in jih steti med
kontaminirane odpadke. Kontaminirane odpadke sezgite v primerno oznaéenih trdih posodah, glejte

poglavje “Odstranjevanje zdravila” v nadaljevanju.

Ce pride koncentrat oksaliplatina za pripravo raztopine za infundiranje v stik s koo, jo nemudoma
temeljito sperite z vodo.

Ce pride koncentrat oksaliplatina za pripravo raztopine za infundiranje v stik s sluznico, jo nemudoma
temeljito sperite z vodo.

4. Priprava za intravensko infundiranje

Posebni previdnostni ukrepi pri infundiranju zdravila

- NE uporabljajte pripomockov za injiciranje, ki vsebujejo aluminij.

- NE infundirajte nerazred¢enega zdravila.

- Za red&enje uporabljajte samo 5 % (50 mg/ml) raztopino glukoze. Za infundiranje NE REDCITE z
raztopinami, ki vsebujejo natrijev klorid ali druge kloride.

- Zdravila NE mesajte z drugimi zdravili v isti infuzijski vrecki in ga ne infundirajte so¢asno z istim
infuzijskim sistemom.

- Zdravila NE mesajte z alkalnimi zdravili ali raztopinami, Se posebej s 5-fluorouracilom, pripravki
folinske kisline, ki vsebujejo trometamol kot pomozno snov, in s trometamolijevimi solmi drugih
uc¢inkovin. Alkalna zdravila ali raztopine negativno vplivajo na stabilnost oksaliplatina.

Navodila za uporabo zdravila s folinsko kislino (v obliki kalcijevega ali dinatrijevega folinata)

Oksaliplatin 85 mg/m? i.v. infuzija v 250 do 500 ml 5 % (50 mg/ml) raztopine glukoze se daje so¢asno
z intravensko infuzijo folinske kisline v 5 % (50 mg/ml) raztopini glukoze; aplikacija traja 2 do 6 ur, z
uporabo linije Y, ki se namesti tik pred mestom injiciranja. Teh dveh zdravil pa ne smete uporabljati
socasno v isti infuzijski vrecki. Folinska kislina tudi ne sme vsebovati trometamola kot pomozne snovi
in jo smete red¢iti le z izotoni¢no 5 % (50 mg/ml) raztopino glukoze, NIKOLI alkalnimi raztopinami,
z raztopinami natrijevega klorida ali z raztopinami, ki vsebujejo kloride.

Navodila za uporabo tega zdravila skupaj s 5-fluorouracilom

Oksaliplatin morate vedno infundirati pred fluoropirimidini, tj. 5-fluorouracilom.

Po infundiranju oksaliplatina vedno najpre;j sperite infuzijsko cevko, Sele potem lahko bolniku
infundirate 5-fluorouracil (5-FU).
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Za dodatne informacije o zdravilu, ki se uporablja v kombinaciji z oksaliplatinom, glejte proizvajal¢ev
povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

- UPORABITI smete LE priporocljiva topila (glejte spodaj).

- Uporabiti smete le bistro raztopino brez delcev.

4.1 Priprava infuzijske raztopine

Posesajte potrebno koli¢ino raztopine iz viale (vial) in jo razred¢ite z 250 ml do 500 ml 5 % raztopine
glukoze, da dobite koncentracijo oksaliplatina med 0,2 mg/ml in 0,7 mg/ml. Fizikalno-kemi¢na
stabilnost oksaliplatina je bila dokazana za razpon koncentracij od 0,2 mg/ml do 2,0 mg/ml.

Zdravilo dajemo z intravensko infuzijo.

Dokazali so, da je po redéenju s 5 % (50 mg/ml) raztopino glukoze zdravilo med uporabo kemi¢no in
fizikalno stabilno 24 ur pri temperaturi 2 °C — 8 °C ter 6 ur pri temperaturi 25 °C.

Z mikrobiologkega stali¢a je treba pripravljeno infuzijo uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, je za
Cas shranjevanja med uporabo in za pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik in naj
obicajno ne bi presegli 24 ur pri temperaturi 2 °C — 8 °C, razen Ce je redCenje potekalo v kontroliranih
in validiranih asepti¢nih pogojih.

Zdravilo pred uporabo vizualno preglejte. Uporabljajte samo bistre raztopine brez delcev (glejte
poglavje »Odstranjevanje« spodaj).

Zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo. Morebitno neuporabljeno raztopino zavrzite.
Za red¢enje zdravila NIKOLI ne uporabljajte natrijevega klorida ali raztopin, ki vsebujejo kloride.

Kompatibilnost raztopine oksaliplatina za infundiranje so testirali z reprezentativnimi infuzijskimi
sistemi na osnovi PVC.

4.2 Infundiranje raztopine

Uporaba oksaliplatina ne zahteva predhodne hidracije.

Oksaliplatin, razred¢en z 250 do 500 ml 5 % raztopine glukoze do koncentracije najmanj 0,2 mg/ml je
treba infundirati bodisi v periferno veno ali pa skozi centralno vensko linijo v ¢asu od 2 do 6 ur. Ce
oksaliplatin uporabljamo socasno s 5-fluorouracilom, morate bolniku najprej infundirati raztopino
oksaliplatina, nato pa raztopino 5-fluorouracila.

4.3 Odstranjevanje zdravila

Ostanke zdravila in vse pripomocke, ki so bili uporabljeni pri red¢enju in dajanju zdravila bolniku,

unicite v skladu z obi¢ajnimi bolnisni¢nimi postopki za ravnanje s citotoksi¢nimi zdravili in v skladu z
lokalnimi zahtevami za odlaganje nevarnih odpadkov.
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