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Navodilo za uporabo
Sinoxal 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
oksaliplatin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Sinoxal in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Sinoxal
Kako se daje zdravilo Sinoxal

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Sinoxal

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

IZEEN NS

1. Kaj je zdravilo Sinoxal in za kaj ga uporabljamo
U¢inkovina zdravila Sinoxal je oksaliplatin.

Zdravilo Sinoxal uporabljamo za zdravljenje metastatskega (napredovalega) raka na debelem ¢revesju
(kolonu) ali danki (rektumu) ali pa kot dodatno zdravljenje po kirurski odstranitvi tumorja v kolonu.
Uporabljamo ga v kombinaciji z drugima zdraviloma proti raku: 5-fluorouracilom (5-FU) in folinsko
kislino (FA).

Oksaliplatin je antineoplasticna uc¢inkovina ali u¢inkovina proti raku in vsebuje platino.
2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Sinoxal

Zdravila Sinoxal ne smete prejeti

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

- Ce dojite.

- Ce Ze imate zmanjS$ano Stevilo krvnih celic (belih krvnih celic in/ali krvnih ploscic).

- Ce ze dozivljate mravljin¢enje ali odrevenelost prstov na rokah in/ali nogah in tezko izvajate fine gibe,
recimo zapenjanje oblacil.

- Ce imate hude tezave z ledvicami.

Tudi ¢e ste moski, morate prebrati poglavje o nose¢nosti, dojenju in plodnosti v tem navodilu.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Sinoxal se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Qe ste kdaj imeli alergijsko reakcijo na zdravila, ki vsebujejo platino, kot sta karboplatin ali cisplatin.
Alergijske reakcije se lahko pojavijo med katerim koli infundiranjem oksaliplatina.

- &e imate zmerne ali blage tezave z ledvicami,

- Ce imate kaksne tezave z jetri ali nenormalne izvide preiskav delovanja jeter med zdravljenjem,
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- Ce imate ali ste kdaj imeli motnje delovanja srca, kot je nenormalni elektri¢ni signal imenovan
podaljSanje intervala QT, nereden sréni utrip ali druzinska anamneza srénih tezav.

- e ste nedavno prejeli ali nacrtujete prejeti katero koli cepivo. Med zdravljenjem z oksaliplatinom se
ne smete cepiti z “Zivim” ali “oslabljenim” cepivom, kot je cepivo proti rumeni mrzlici.

Ce kar koli od naslednjega kadar koli velja za vas, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravnik vas bo zaradi tega morda moral zdraviti. Morda vam bo moral zmanjsati odmerek zdravila

Sinoxal, odmerek odloziti ali zdravljenje z zdravilom Sinoxal prekiniti.

- Ce imate med zdravljenjem neprijeten ob&utek v Zrelu, $e zlasti med poZiranjem, in obéutek
zadihanosti.

- Ce imate tezave z zivci v rokah ali stopalih, npr. odrevenelost ali mravljinéenje, ali zmanjsano
zaznavanje v dlaneh ali stopalih.

- Ce imate glavobol, spremenjeno dusevno stanje, epilepti¢ne napade ali nenormalen vid (od
zamegljenega vida do izgube vida).

- Ce cutite siljenje na bruhanje ali e bruhate.

- Ce imate hudo drisko.

- Ce imate suhe ustnice ali razjede v ustih (mukozitis/stomatitis).

- Ce imate drisko ali zmanj$ano $tevilo belih krvnih celic ali krvnih plog&ic. Zdravnik vam lahko
zmanj$a odmerek zdravila Sinoxal ali odlozi zdravljenje.

- Ce imate nepojasnjene dihalne simptome, npr. kaselj, ali kakr$ne koli teZave z dihanjem. Zdravnik bo
morda prekinil zdravljenje z zdravilom Sinoxal.

- Ce se pojavi izjemna utrujenost, zadihanost ali bolezen ledvic, pri kateri izlo¢ate malo urina ali sploh
ni¢ (simptomi akutne odpovedi ledvic).

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

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

- Ce se pojavijo nepri¢akovane krvavitve ali podplutbe (diseminirana intravaskularna koagulacija). To
so lahko znaki nastajanja krvnih strdkov v malih zilah vasega telesa.

- Ce med zdravljenjem z zdravilom Sinoxal omedlite (izgubite zavest) ali imate nereden sréni utrip.
Lahko gre za znak resne sréne motnje.

- Ce se vam pojavijo bole¢ine v misicah in otekanje skupaj s Sibkostjo, poviano telesno temperaturo ali
rde¢erjavim urinom. Lahko gre za znake okvare miSic (rabdomiolize), ki lahko povzrocijo tezave z
ledvicami ali druge zaplete.

- Ce imate bolegine v trebuhu, siljenje na bruhanje, ¢e bruhate krvavo vsebino ali vsebino, podobno
»kavni usedlini«, ali ¢e imate temno obarvano/katranasto blato, kar so lahko znaki razjede v ¢revesju
(razjeda v prebavilih, ki lahko zakrvavi ali se predre).

- Ce imate bolegine v trebuhu, krvavo drisko, siljenje na bruhanje in/ali bruhanje, kar so lahko
posledice zmanjSanega pretoka krvi skozi steno Crevesja (ishemije Crevesja).

Otroci in mladostniki
Tega zdravila se ne sme dajati otrokom.

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

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Zdravila Sinoxal med nose&nostjo ni dovoljeno uporabljati. Ce med zdravljenjem zanosite, morate o tem
nemudoma obvestiti zdravnika.
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Ucinkovit nain za prepreCevanje nose¢nosti je priporo¢ljiv med zdravljenjem, potem pa Se 4 mesece po
koncu zdravljenja, Ce ste Zenska, in Se 6 mesecev po koncu zdravljenja, ¢e ste moski.

Oksaliplatin lahko skodljivo vpliva na plodnost. Ta u¢inek je lahko trajen. Moskim, zdravljenim z
oksaliplatinom, zato svetujemo, da med zdravljenjem in Se 6 mesecev po zdravljenju ne zaplodijo otroka
ter da se pred zdravljenjem posvetujejo o shranitvi sperme.

Z dojenjem je treba prenehati pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Sinoxal.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni znano, ali zdravljenje z zdravilom Sinoxal vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Ce ste po infuziji oksaliplatina zaspani in/ali omoti¢ni, vam je slabo ali bruhate ali imate druge nevrologke
simptome, ne vozite, ne upravljajte potencialno nevarnih strojev in ne opravljajte drugih dejavnosti, ki bi
bile lahko nevarne zaradi zmanjSane pozornosti.

Zdravljenje z oksaliplatinom lahko prehodno vpliva na vid. Ce imate tezave z vidom, ne vozite, ne
upravljajte potencialno nevarnih strojev in ne opravljajte drugih dejavnosti, ki bi bile lahko nevarne.

3. Kako se daje zdravilo Sinoxal

samo za odrasle
Zdravilo Sinoxal vam bo predpisal specialist za zdravljenje raka.

Zdravilo Sinoxal vam bodo dali v obliki pocasne injekcije v veno (intravenska infuzija), ki bo trajala od 2
do 6 ur.

Odmerek zdravila Sinoxal bodo dolo¢ili glede na vaso telesno povrsino (izratunano iz vase telesne visine
in telesne mase). Odmerek bo odvisen tudi od izvidov preiskav krvi in od tega, ali vam je zdravilo Sinoxal
kdaj pred tem povzro€ilo neZelene u¢inke. Priporo¢eni odmerek za odrasle, vkljuéno s starejSimi osebami,
je 85 mg/m? telesne povriine enkrat na vsaka 2 tedna, so¢asno s folinsko kislino in pred infuzijo 5-
fluorouracila.

Trajanje zdravljenja bo dolo¢il zdravnik. Ce boste zdravilo dobili po popolni odstranitvi tumorja, bo
zdravljenje trajalo najve¢ 6 mesecev.

Igla mora med dajanjem zdravila ostati v veni. Ce igla zdrsne ven ali ni ve¢ trdno fiksirana, ali ¢e
raztopina izteka v tkivo zunaj vene (obcutite lahko nelagodje ali bole¢ine) — morate to nemudoma
povedati zdravniku ali medicinski sestri.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
To zdravilo ni priporocljivo za uporabo pri otrocih in mladostnikih.

Ce vam je dan vetji odmerek zdravila Sinoxal, kot je priporoéljivo

Ker boste zdravilo dobivali od zdravstvenega delavca, je zelo malo verjetno, da bi ga dobili premalo ali
prevec. Kljub temu zdravniku povejte, ¢e vas kar koli skrbi.

V primeru prevelikega odmerjanja lahko dozivite povecane stranske ucinke. Zdravnik vam bo morda
predpisal ustrezno zdravljenje za te neZelene ucinke.
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Ce je aplikacija zdravila Sinoxal pozabljena

Oksaliplatin morate dobivati po fiksnem urniku. Poskrbite, da boste prisli na vse narogene obiske. Ce
mislite, da ste izpustili odmerek, se morate o tem pogovoriti s svojim zdravnikom. Zdravnik bo odloéil,
kdaj morate dobiti naslednji odmerek oksaliplatina.

Ce ste prenehali zdravljenje z zdravilom Sinoxal
Ce prenehate z zdravljenjem z oksaliplatinom, to lahko ustavi u¢inek na rast tumorja. Ne prenehajte z
zdravljenjem z oksaliplatinom, ne da bi se o tem posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uginke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ce
dozivite kakrSen koli neZeleni ucinek, je pomembno, da Se pred naslednjim zdravljenjem 0 tem obvestite
zdravnika.

Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e opazite kaj od naslednjega:

- Simptome alergijske ali anafilakti¢ne reakcije z nenadnimi znaki, kot so izpuscaj, 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 obc¢utek, da boste omedleli). V
vecini 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 - zelo pogosto.

- Nenormalne podplutbe, krvavitve (zaradi zmanjSanega Stevila krvnih plos¢ic) - zelo pogosto.

- Znake okuzbe, Kot sta vnetje Zrela in visoka telesna temperatura (zaradi zmanjSanega $tevila belih
krvnih celic) - zelo pogosto.

- Vztrajno ali hudo drisko ali bruhanje - zelo pogosto.

- Ranice na ustnicah ali razjede v ustih (stomatitis/mukozitis) - zelo pogosto.

- Nepojasnjene simptome dihal, kot so suh kaselj, tezave z dihanjem, hropenje ali spremenjen glas
(simptomi intersticijske bolezni plju¢, plju¢ne fibroze) - obcasno.

- Skupino simptomov, kot so glavobol, spremenjeno dusevno stanje, epilepti¢ni napadi in motnje vida od
zamegljenosti do izgube vida (simptomi sindroma reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije, redka
nevroloska motnja) - redko.

- Simptomi mozganske kapi (vklju¢no z nenadnim hudim glavobolom, zmedenostjo, tezavami z vidom
na eno ali obe ocesi, otrplostjo ali Sibkostjo obraza, rame ali noge, obic¢ajno na eni strani, poveSenostjo
obraza, tezavami pri hoji, omotico, izgubo ravnotezja ali govornimi tezavami) — redko.

- Izredna utrujenost z zmanjSanjem Stevila rdecih krvnih celic in zadihanostjo (hemoliti¢na anemija),
sama ali v kombinaciji z nizkim Stevilom krvnih plos¢ic, nenormalne podplutbe (trombocitopenija) in
bolezen ledvic, pri kateri izlo¢ate malo ali ni¢ urina (simptomi Hemoliti¢no-uremi¢nega sindroma) —
redko.

- Togost vratu, neprenasanje mocne svetlobe in glavobol (meningizem) - pogosto.

- Nenormalne krvavitve, kri v urinu/blatu - pogosto.

- Krvne strdke, obi¢ajno v nogi, ki lahko povzroéijo bolecino, oteklino ali pordelost - pogosto.

- Konvulzije (kr¢i) - neznana pogostnost.

Drugi znani neZeleni u¢inki so:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
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- Zdravilo Sinoxal lahko uéinkuje na Zivce (periferna nevropatija). Cutite lahko mravljinéenje in/ali
odrevenelost v prstih rok in nog, okrog ust ali v Zrelu; ti obcutki se v€asih pojavijo v povezavi s kr¢i.
Te nezelene ucinke pogosto sprozi izpostavljenost hladu, na primer odpiranje hladilnika ali drzanje
hladne pijace. TeZave imate lahko tudi pri izvajanju finih gibov, na primer pri zapenjanju oblacil.
Ceprav v vedini primerov ti simptomi popolnoma izginejo, obstaja moznost, da se simptomi periferne
senzori¢ne nevropatije nadaljujejo tudi po koncu zdravljenja. Nekateri ljudje so doziveli obcutek
mravljin¢enja, podoben elektricnemu sunku, vzdolz rok ali trupa, kadar so upognili vrat.

- Zdravilo Sinoxal lahko v¢asih povzroci neprijeten obcutek v zrelu, Se zlasti med poziranjem, in izzove
obcutek kratke sape. Ce se ta ob&utek pojavi, se po navadi pojavi med infundiranjem ali v prvih urah
po infundiranju zdravila in ga lahko sprozi izpostavljenost hladu. Ceprav je neprijeten, ne traja dolgo in
mine brez potrebe po zdravljenju. Zdravnik se bo morda odlo¢il, da vam zaradi tega spremeni
zdravljenje.

- Zdravilo Sinoxal lahko povzroci drisko, blago slabost in bruhanje. Zdravnik vam bo po navadi ze pred
zdravljenjem dal zdravila za preprec¢evanje slabosti in jih boste morda dobivali tudi po njem.

- Zdravilo Sinoxal lahko povzro€i zacasno zmanjSano $tevilo rdeéih krvnih celic, kar lahko povzro¢i
anemijo (zmanj$anje $tevila rdecih krvnih celic), nenormalne krvavitve ali podplutbe (zaradi
zmanjSanega Stevila krvnih ploséic). Zmanjsanje Stevila belih krvnih celic vas lahko naredi bolj
dovzetne za okuzbe. Zdravnik bo pred zacetkom zdravljenja in pred vsakim naslednjim ciklom terapije
naredil preiskavo krvi, s katero bo preveril, ali imate dovolj krvnih celic.

- Okuzba zaradi zmanjSanega Stevila belih krvnih celic,

- Obcutek nelagodja na mestu injiciranja ali njegovi blizini med infundiranjem (lokalna bolecina,
rdecina, otekanje koze, otrdelost koze, odmrtje koznega tkiva),

- Povisana telesna temperatura, okorelost (tresenje), blaga ali huda utrujenost, bole¢ine po telesu,

- Spremembe telesne mase, izguba ali zmanjSanje 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, vkljucno s krvavitvami iz nosu,

- Kaselj, tezko dihanje,

- Alergijske reakcije, izpuscaj na kozi, ki je lahko pordel ali srbe¢, blago izpadanje las (alopecija),

- Visoke ravni glukoze (krvnega sladkorja) v krvi, kar lahko povzro¢i Zejo, suha usta in pogosto
uriniranje,

- Nizke ravni kalija v krvi, kar lahko povzro¢i nenormalno bitje srca,

- Visoka raven natrija v krvi, ki lahko povzroci §ibkost ali otekanje zaradi zastajanja tekocine.

- Spremembe v izvidih krvi, vkljuéno s spremembami, ki so povezane z nenormalnim delovanjem jeter.

POgOStI (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
Hude okuzbe krvi poleg zmanjsanja Stevila belih krvnih celic (nevtropeni¢na sepsa), ki se lahko konca
s smrtjo,

- Zmanjsanje Stevila belih krvnih celic, ki ga spremlja zviSana telesna temperatura > 38,3 °C ali poviSana
telesna temperatura, Ki traja ve¢ kot eno uro (febrilna nevtropenija),

- Prebavne motnje in zgaga, kolcanje, zardevanje, omotica,

- Povecano potenje in bolezni nohtov, luskava koza, izpuscaj,

- Bolecine v prsnem kosu,

- Bolezni pljuc in izcedek iz nosu (rinitis),

- Bolecine v sklepih in 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,
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Krvni strdki v pljucih, ki lahko povzrocijo bolecine v prsih in tezave z dihanjem,
Povisan krvni tlak,

Depresija in nespecnost,

Konjuktivitis in tezave z vidom,

Znizane vrednosti kalcija v krvi,

Padec.

Obc&asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

Huda okuzba krvi (sepsa), ki se lahko konca s smrtjo,
Metaboli¢na acidoza,

Zapora ali otekanje Crevesja,

Zivénost,

Ototoksicnost.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)

Izguba sluha,

Reverzibilna kratkotrajna izguba vida,

Brazgotinjenje in zadebelitve v pljucih, ki jih spremlja tezko dihanje, kar se lahko vcasih konca s
smrtjo (intersticijska plju¢na bolezen),

Vnetje trebusne slinavke (pankreatitis),

Nepric¢akovana krvavitev ali podplutbe zaradi nastajanja krvnih strdkov v malih zilah po vsem telesu
(diseminirana intravaskularna koagulacija), ki se lahko konca s smrtjo,

Izredna utrujenost z zmanj$anjem Stevila rdecih krvnih celic in zadihanostjo (hemoliti¢na anemija),
sama ali v kombinaciji z nizkim Stevilom krvnih plosc€ic in bolezen ledvic, pri kateri izlo¢ate malo ali
ni¢ urina (simptomi hemoliti¢no-uremiénega sindroma), ki se lahko kon¢a s smrtjo.,

Nerazlocen govor,

Vnetje debelega Crevesa, ki lahko povzroci bole¢ine v trebuhu ali drisko (kolitis),

Prehodno zmanjsanje ostrine vida, motnje vidnega polja, vnetje vidnega Zivca (opti¢ni nevritis).

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

Bolezen ledvic, pri kateri izlo¢ate malo ali ni¢ urina (simptomi akutne odpovedi ledvic),
Zilne bolezni jeter.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Alergijski vaskulitis (vnetje krvnih zil),

Avtoimunska reakcija, ki vodi do zmanjSanja vseh linij krvnih celic (avtoimunska pancitopenija),
Huda okuzba krvi in nizek krvni tlak (septi¢ni $ok), ki se lahko konca s smrtjo,

Epilepti¢ni kr¢i (nenadzorovano tresenje telesa),

Kr¢ v zrelu, ki povzroci tezave z dihanjem,

Nenormalen sréni ritem (podaljSanjem intervala QT), ki je opazen na elektrokardiogramu (EKG) in se
lahko konca s smrtjo,

Bolecine v miSicah in njihovo 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, bruhanje krvave vsebine ali vsebine, podobne "kavni
usedlini”, ali temno obarvano/katranasto blato (simptomi razjede v prebavilih, ki lahko zakrvavi ali se
predre), ki se lahko se konca s smrtjo,

Zmanj$an dotok krvi v ¢revo (ishemija ¢revesa), ki se lahko 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
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povzroci bolec€ine in tezave s poZiranjem),

- Rak krvi po zakljucku zdravljenja (sekundarna levkemija),

- ZmanjSanje vseh krvnih celic (pancitopenija),

- Motnja/bolezen oskrbe mozganov s krvjo (ishemicna in hemoragi¢na cerebrovaskularna motnja),

- Okuzba plju¢ (pljuénica) z moznimi tezavami z dihanjem (bronhopnevmonija), ki se lahko konéa s
smrtjo,

- Ne rakavi nenormalni jetrni vozli¢i (fokalna nodularna hiperplazija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih lahko
porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva 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 Sinoxal

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte v originalni
ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in nalepki
poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanas$a na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da raztopina ni bistra in brez delcev.

Po koncu infuzije bo zdravnik ali medicinska sestra previdno odstranil/a morebitni preostanek zdravila
Sinoxal.

Oksaliplatin ne sme priti v stik z oémi ali koZo. Ce se kaj zdravila po nesreéi polije, takoj povejte
zdravniku ali medicinski sestri.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Sinoxal

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

- Drugi sestavini zdravila sta laktoza monohidrat in voda za injekcije.

Izgled zdravila Sinoxal in vsebina pakiranja

Zdravilo Sinoxal koncentrat za raztopino za infundiranje je bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina,
brez vidnih delcev.

Velikosti pakiranj:

1 viala z 10 ml koncentrata, ki vsebuje 50 mg oksaliplatina.
1 viala z 20 ml koncentrata, ki vsebuje 100 mg oksaliplatina.
1 viala s 40 ml koncentrata, ki vsebuje 200 mg oksaliplatina.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

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 proizvajelec
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Islandija

Proizvajalca

S.C. Sindan-Phrama S.R.L.

11 lon Michalache Blvd, 011171 Bucharest

Romunija

in

Actavis ltaly S.p.A.

Via Pasteur 10, 20014 Nerviano (Milan)

Italija

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

Belgija Oxaliplatin AB 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Bolgarija Oxaliplatin Actavis 5mg/ml concentrate for solution for infusion

Ciper Oxaliplatin Actavis

Danska Oxaliplatin Actavis

Estonija Oxaliplatin Actavis

Finska Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
8

JAZMP- 1A/019, 1I/16G- 9. 2. 2024



Grcija

Irska
Islandija
Italija
Latvija
Litva
Luksemburg
Madzarska
Malta
Nemcija
Nizozemska
Norveska
Portugalska
Romunija
Slovaska
Slovenija
Spanija
Svedska

Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska)
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Oxaliplatin/Actavis

Oxaliplatin Actavis 5mg/ml Concentrate for solution for infusion

Oxaliplatin Actavis

OXALIPLATINO ACTAVIS ITALY

Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai
Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Oxaliplatin AB 5 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Oxaliplatin Actavis 5mg/ml koncentratum oldatos infGizidhoz

Oxaliplatin Actavis

Oxaliplatin Aurobindo 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Oxaliplatine Actavis 5 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Oxaliplatin Actavis

Oxaliplatina Actavis

OXALIPLATIN ACTAVIS 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Sinoxal 5 mg/ml

Sinoxal 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Oxaliplatino Actavis 5mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Oxaliplatin Actavis

Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for solution for infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 2. 2024.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Sinoxal 5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Navodila za uporabo

ZDRAVILO Z DELOVANJEM NA NOVOTVORBE

Inkompatibilnosti

Zdravila ne smete mesati z drugimi zdravili razen s tistimi, ki so omenjena spodaj v poglavju "Priprava
raztopine".
Oksaliplatin lahko aplicirate socasno s folinsko kislino po liniji Y.

Ne mesajte z alkalnimi zdravili ali raztopinami, zlasti 5-fluorouracilom, s pripravki folinske kisline, ki kot
pomozno snov vsebujejo trometamol, in S trometamolijevimi solmi drugih uc¢inkovin. Alkalna zdravila ali
raztopine poslabsajo stabilnost oksaliplatina (glejte spodaj, poglavje "Priprava raztopine").

Za infundiranje ne redcite s fiziolosko raztopino ali drugimi raztopinami, ki vsebujejo kloridne ione
(vkljucno s kalcijevim, kalijevim ali natrijevim kloridom).

Ne mesajte z drugimi zdravili v isti infuzijski vre¢i ali isti infuzijski liniji.
Ne uporabljajte injekcijskega pribora, ki vsebuje aluminij.
Pogoji shranjevanja

Zdravilo, kot je pakirano za prodajo:
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zmrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Pripravljena raztopina za infundiranje:

Po red¢enju s 5 % raztopino glukoze sta kemié¢na in fizikalna stabilnost med uporabo dokazani za 24 ur pri
temperaturi od 2 °C do 8 °C in za 6 ur pri temperaturi 25 °C. Z mikrobioloskega stalis¢a je treba
pripravljeno raztopino za infundiranje uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, so as shranjevanja med
uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri
temperaturi od 2 °C do 8 °C, razen Ce je bilo razredCenje opravljeno v nadzorovanih in validiranih
aseptic¢nih pogojih.

Navodila za ravnanje, uporabo in odstranjevanje
Kot pri drugih potencialno toksi¢nih spojinah je pri ravnanju z raztopinami oksaliplatina in njihovi
pripravi potrebna previdnost.

Navodila za ravnanje z zdravilom
Ravnanje zdravstvenega osebja s tem citotoksi¢nim zdravilom zahteva vse mozne previdnostne ukrepe, da
zagotovimo za$éito delavca in njegovega okolja.
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Raztopine citotoksi¢nih zdravil za injiciranje mora pripravljati usposobljeno specialisticno osebje, ki
pozna uporabljena zdravila, in v pogojih, ki zagotavljajo integriteto zdravila, zas¢ito okolja, Se zlasti pa
zascito osebja, ki ravna s temi zdravili, v skladu s predpisi bolnisnice. To zahteva poseben namenski
prostor za pripravo. V tem prostoru je prepovedano kaditi, jesti ali piti.

Osebje mora imeti ustrezno opremo za delo, zlasti halje z dolgimi rokavi, zas¢itne maske, kape, zasCitna
ocala, sterilne rokavice za enkratno uporabo, zas¢itna pregrinjala za delovno povrsino, vsebnike in zbirne
vrecke za odpadke.

Z izlocki in izbljuvki je treba ravnati previdno.
Nosecnice je treba opozoriti, da ne smejo delati s citotoksi¢nimi zdravili.

Z vsakim poskodovanim vsebnikom je treba ravnati enako previdno in ga obravnavati kot kontaminiran
odpadek. Kontaminirane odpadke je treba upepeliti v ustrezno oznacenih trdih vsebnikih. Glejte poglavje
"Qdstranjevanje", spodaj.

Ce pride koncentrat oksaliplatina ali raztopina za infundiranje v stik s koZo, jo nemudoma in temeljito
umijte z vodo.

Ce pride koncentrat oksaliplatina ali raztopina za infundiranje v stik s sluznico, jo nemudoma in temeljito
umijte z vodo.

Posebni previdnostni ukrepi za apliciranje

- NE UPORABLJAJTE injekcijskega pribora, ki vsebuje aluminij.

- Zdravila NE APLICIRAJTE nerazredéenega.

- Kot sredstvo za red¢enje uporabite le 5 % (50 mg/ml) raztopino glukoze za infundiranje. Za infundiranje
NE REDCITE z natrijevim kloridom ali raztopinami, ki vsebujejo klorid.

- NE MESAJTE z nobenim drugim zdravilom v isti infuzijski vre¢ki in ne aplicirajte hkrati po isti
infuzijski liniji.

- NE MESAJTE z alkalnimi zdravili ali raztopinami, zlasti s 5-fluorouracilom, s pripravki folinske kisline,
ki kot pomozno snov vsebujejo trometamol, in S trometamolijevimi solmi drugih u¢inkovin. Alkalna
zdravila ali raztopine poslabsajo stabilnost oksaliplatina.

Navodilo za uporabo s folinsko kislino (FA) (v obliki kalcijevega folinata ali dinatrijevega folinata)
Intravensko infuzijo oksaliplatina 85 mg/m? v od 250 ml do 500 ml 5 % (50 mg/ml) raztopine glukoze se
daje hkrati z intravensko infuzijo folinske kisline (FA) v 5 % raztopini glukoze tekom dveh do Sestih ur po
liniji Y, names$éeni tik pred mestom infundiranja.

Teh dveh zdravil ne smete dati v isto infuzijsko vre¢o. Folinska kislina (FA) kot pomozZne snovi ne sme
vsebovati trometamola in mora biti razredéena z izotoni¢no 5 % raztopino glukoze, nikoli pa z alkalnimi
raztopinami, raztopinami natrijevega klorida ali raztopinami, ki vsebujejo klorid.

Navodilo za uporabo s 5-fluorouracilom (5-FU)
Oksaliplatin morate vedno aplicirati pred fluoropirimidini — tj. pred 5-fluorouracilom (5-FU).

Po aplikaciji oksaliplatina izperite kanal in nato aplicirajte 5-fluorouracil (5-FU).

Za dodatne informacije o zdravilih, uporabljenih v kombinaciji z oksaliplatinom, glejte ustrezen
izdelovalCev povzetek glavnih znacilnosti zdravila.
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Redcenje za intravensko infuzijo

Potrebno koli¢ino koncentrata potegnite iz vial(e) in ga razredc¢ite z od 250 ml do 500 ml 5% raztopine
glukoze, tako da dobljena koncentracija oksaliplatina na bo manjsa od med 0,2 mg/ml in 0,7 mg/ml.
Fizikalno-kemijska stabilnost oksaliplatina je bila dokazana v tem razponu koncentracij.

Aplicirajte v obliki intravenske infuzije.

Po red¢enju s 5 % raztopino glukoze sta kemic¢na in fizikalna stabilnost med uporabo dokazani za 24 ur pri
temperaturi od 2 °C do 8 °C in za 6 ur pri temperaturi 25 °C. Z mikrobioloskega stali$¢a je treba raztopino
za infundiranje uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, so ¢as shranjevanja med uporabo in pogoji pred
uporabo odgovornost uporabnika.

Pred uporabo vizualno preglejte. Uporabiti smete le bistro raztopino brez delcev.
Zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo. Vso neporabljeno raztopino za infundiranje zavrzite.

Za pripravo ali red¢enje NIKDAR NE UPORABITE raztopine natrijevega klorida ali raztopin, ki
vsebujejo kloride.

Kompatibilnost raztopine oksaliplatina za infundiranje je preizkuSena z reprezentativnimi aplikacijskimi
kompleti na osnovi PVC.

Infundiranje

Uporaba oksaliplatina ne zahteva predhodne hidracije.

Oksaliplatin, razredéen v od 250 ml do 500 ml 5 % raztopine glukoze tako, da dobljena koncentracija ni
manjsa od 0,2 mg/ml, morate infundirati ali v periferno veno ali po centralni venski liniji tekom 2 do 6 ur.
Ce oksaliplatin uporabite s 5-fluorouracilom, mora biti infuzija oksaliplatina izvedena pred aplikacijo
5-fluorouracila.

Odstranjevanje

Ostanke zdravila in vse materiale, uporabljene za redCenje in aplikacijo, je treba uniciti skladno s
standardnimi postopki, ki veljajo za citotoksi¢na zdravila, in z lokalnimi zahtevami za odstranjevanje
nevarnih odpadkov.
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