NAVODILO ZA UPORABO

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

Pred uporabo natancno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml
3. Kako uporabljati zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml

4. Mozni nezeleni uc¢inki

5. Shranjevanje zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO OKSALIPLATIN REGIOMEDICA 5 MG/ML IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml uporabljamo za zdravljenje raka debelega
érevesa, 1n sicer:
- za zdravljenje raka debelega Crevesa v stadiju Il po popolni kirurski odstranitvi
primarnega tumorja,
- zazdravljenje metastatskega (razSirjenega) raka debelega ¢revesa in danke

Oksaliplatin uporabljamo v kombinaciji z drugima zdraviloma proti raku, imenovanima
5-fluorouracil in folinska kislina.

Zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml spada v terapevtsko skupino zdravil za
preprecevanje novotvorb ali protitumorskih zdravil, ki v svoji kemijski sestavi vsebujejo
platino.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO
OKSALIPLATIN REGIOMEDICA 5 MG/ML

Ne uporabljajte zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/mi

- Ce ste Ce ste alergi¢ni (preob¢utljivi) na oksaliplatin ali katerokoli sestavino tega zdravila
- e dojite

- ¢e imate Ze pred zdravljenjem zmanjSano Stevilo krvnih celic

- ¢e imate ze pred zdravljenjem mravljinéenje in omrtvelost prstov na rokah in/ali nogah

in tezave pri izvajanju natan¢nih gibov, na primer zapenjanju gumbov

- ¢e imate hude tezave z ledvicami




Ce ste noseti ali naértujete nose¢nost, je zelo pomembno, da to poveste zdravniku, preden
vzamete katerokoli zdravilo. Tudi ¢e ste moski, je pomembno, da preberete tisti del teh
navodil, ki se nanaSa na nosecnost in dojenje.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml

- ¢e imate zmerne teZave z ledvicami

- Ce ste kadarkoli v preteklosti imeli alergijsko reakcijo na zdravila, ki vsebujejo platino,
kot sta karboplatin ali cisplatin, itd.

- Ce se je po predhodni infuziji oksaliplatina Stevilo vaSih krvnih celic zelo zmanjSalo
Zdravnik vam bo redno jemal vzorce krvi, da bi preveril, ali imate zadostno Stevilo krvnih
celic

- ¢e imate nenadne neprijetne nenormalne ob¢utke v spodnjem delu Zrela

- Ce so pri vas ugotovili nenormalno delovanje jeter ali zvisan pritisk v portalni veni (v
jetrih)

- Ce so se pojavili simptomi okvare zivcev. Zdravnik bo redno opravljal nevroloske preglede.
Ce opazite nevroloske simptome kot na primer $ibkost, odrevenelost, motnje obéutenja ali
okuSanja, to povejte zdravniku, Se zlasti, ¢e so ti simptomi mote¢i in/ali trajajo dlje kot 7
dni. Te ucinke pogosto sprozi izpostavljenost mrazu. Simptomi okvare Zivcev lahko
vztrajajo tudi Se po kon¢anem zdravljenju.

- Ce prejemate tudi 5-fluorouracil, ker se poveca tveganje za pojav driske, bruhanja, vnetja
sluznice ustne votline in nenormalnih krvnih vrednosti

- Pred in/ali med zdravljenjem z oksaliplatinom vam bo zdravnik morda predpisal posebna
zdravila za preprecevanje in/ali zdravljenje bruhanja.

Zdravniku takoj povejte

- e opazite nenormalne modrice, krvavitve ali znake okuzb, kot na primer vnetje zrela in
poviSana telesna temperatura.

- Ce se pojavita nenadna driska in/ali bruhanje.

- ¢e imate vnete ustnice ali ustne razjede (stomatitis/mukozitis).

- ¢e imate nepojasnjene tezave s pljuci ali dihanjem, na primer neproduktiven kaselj ali se
hitro zadihate.

- ¢e igla zdrsne iz zile ali se zrahlja, oziroma ¢e raztopina zateka v tkivo izven krvne zile
(obcutite lahko nelagodje ali bole¢ino).

Uporaba drugih zdravil:
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Eksperimentalne Studije zaenkrat niso pokazale medsebojnih delovanj z drugimi zdravili.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml ne smete uporabljati med nose¢nostjo, razen ce
tako izrecno odredi zdravnik.

Med zdravljenjem z oksaliplatinom ne smete zanositi in morate uporabljati u¢inkovito
kontracepcijo. Ce med zdravljenjem zanosite, 0 tem nemudoma obvestite vadega zdravnika.
Zenske morajo uporabljati ustrezno kontracepcijo med zdravljenjem in do 4 mesece po
zdravljenju, moski pa do 6 mesecev po zdravljenju.



Med zdravljenjem z oksaliplatinom ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ne vozite avtomobila in ne upravljajte z drugimi vozili ali stroji. Zdravljenje z
oksaliplatinom poveca tveganje za omotico, slabost (siljenje na bruhanje) in bruhanje ter
druge nevroloske simptome. Ti simptomi lahko resno vplivajo na vaSe reakcijske sposobnosti.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO OKSALIPLATIN REGIOMEDICA 5 MG/ML

Oksaliplatin se sme uporabljati le na specializiranih oddelkih za zdravljenje raka, pod nadzorom
izkuSenega specialista za zdravljenje raka.

Infuzija se pripravi z redéenjem koncentrata za raztopino za infundiranje s 50 mg/ml (5 %)
raztopino glukoze za infundiranje. Navadno se uporabi priblizno 250 do 500 ml raztopine
glukoze. Zdravnik ali medicinska sestra bosta zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml
pripravila v posebnem prostoru, preden vam ga bosta infundirala.

Uporabljeni odmerek zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml je odvisen vaSe telesne
povrsine. Izracuna se iz vase telesne viSine in mase. Trajanje zdravljenja bo dolo¢il vas
zdravnik. Zdravljenje po popolni odstranitvi tumorja bo trajalo najve¢ 6 mesecev.

Zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml je namenjeno samo odraslim.

Obicajni odmerek za odrasle, vkljucno s starej$imi, je 85 mg/m? telesne povrsine enkrat na
vsaka 2 tedna, pred infundiranjem drugih zdravil proti raku.

Odmerek, ki ga boste prejeli, je odvisen tudi od rezultatov preiskav krvi in od tega, ali so se
vam kdaj prej pojavili nezeleni u¢inki zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml.

Zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml se daje z intravensko infuzijo (z injiciranjem v
veno), ki traja od 2 do 6 ur.

Med dajanjem zdravila mora igla ostati v Zili. Ce igla zdrsne iz Zile ali se zrahlja, oziroma &e
zacne oksaliplatin med infundiranjem uhajati iz vene v okolisko tkivo (morda boste obcutili
nelagodje ali bolecino) — 0 tem takoj obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Bolniki z zmanjSanim delovanjem ledvic

Pri bolnikih z zmerno okvaro delovanja ledvic se lahko zdravljenje zacne z normalnim
priporo¢enim odmerkom. Pri bolnikih z blago okvaro delovanja ledvic odmerka ni treba
prilagajati.

Otroci
O uporabi oksaliplatina pri otrocih ni na voljo dovolj podatkov. U¢inkovitost samostojnega
zdravljenja z oksaliplatinom pri otrocih s solidnimi tumorji Se ni bila dokazana.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml, kot bi smeli
Va3 zdravnik bo poskrbel, da boste dobili pravilen odmerek zdravila glede na vase stanje. Ce
se kljub temu zgodi, da prejmete prevelik odmerek, boste lahko imeli okrepljene nezelene
ucinke in zdravnik vam bo morda predpisal ustrezno zdravljenje zanje.




Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml

Zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml morate prejemati po rednem urniku. UpoStevajte
vse dogovorjene roke. Ce ste izpustili odmerek, se posvetujte s svojim zdravnikom. Zdravnik
bo odlo¢il, kdaj morate prejeti naslednji odmerek zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml

Prenehanje zdravljenja z zdravilom Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml lahko prekine u¢inek
preprecevanja rasti tumorja. Ne prenehajte zdravljenja z zdravilom Oksaliplatin Regiomedica
5 mg/ml, ne da bi se prej posvetovali z vasim zdravnikom.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml nezelene ucinke,
Ki pa se
ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavi kakr$enkoli neZeleni udinek, je pomembno, da o tem obvestite svojega zdravnika
pred naslednjim zdravljenjem.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite:
- nenormalne podplutbe,
- krvavitve ali
- znake okuzbe, na primer vnetje zrela ali povisano telesno temperaturo.

Vrednotenje stranskih u¢inkov temelji na naslednjih kategorijah pogostnosti:

zelo pogosti pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

pogosti pojavijo se pri 1 do 10 od 100 bolnikov

obcasni pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 bolnikov

redki pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 bolnikov

zelo redki pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov

neznano pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Infekcije in parazitske bolezni

Zelo pogosto:
- povecano tveganje za okuzbe (zaradi zmanjSanja Stevila belih krvnih celic)

Pogosto:

- kihanje in izcedek iz nosu (rinitis),

- okuzbe zgornjih dihal,

- krvne motnje (zmanjsanje Stevila belih krvnih celic) v povezavi s pove¢ano obcutljivostjo
za okuzbe (nevtropenicna sepsa).

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Zelo pogosto:
- anemija,
- zmanjSanje Stevila belih krvnih celic s pove¢anim tveganjem za okuzbe (nevtropenija),



- zmanjsanje Stevila trombocitov z nenormalnimi krvavitvami in s podplutbami
(trombocitopenija),

- zmanjSanje Stevila belih krvnih celic v povezavi s povecanim tveganjem za okuzbe
(levkopenija ali limfopenija)

Redko:

- zmanjSanje Stevila trombocitov z nenormalnimi krvavitvami in podplutbami kot posledica
preobcutljivostne reakcije (imunoalergijska trombocitopenija),

- anemija zaradi nenavadne motnje v krvi (hemoliticna anemija),

- krvne motnje (zmanjSanje Stevila belih krvnih celic) v povezavi s povisano telesno
temperaturo (febrilna nevtropenija).

Bolezni imunskega sistema

Zelo pogosto:

- preobcutljivost za dolo¢ene snovi, ki jo lahko spremljajo simptomi, kot so solzne o¢i,
izcedek iz nosu, izpuscaj ali tiS€anje v prsih (alergija/alergijske reakcije), anafilakti¢ni Sok

Takoj obiséite svojega zdravnika, ¢e dobite simptome angioedema, na primer:
- oteklost obraza, jezika ali zrela,

- teZave pri poZziranju,

- koprivnico in tezave pri dihanju.

Presnovne in prehranske motnje

Zelo pogosto:

- pomanjkanje teka (anoreksija),

- zniZanje ali zviSanje koncentracije krvnega sladkorja (motnje glikemije),
- nizke koncentracije kalija v krvi (hipokaliemija)

- nenormalne koncentracije natrija v krvi.

Pogosto:
- ¢ezmerna izguba vode (dehidracija)

Obcasno:
- zakisanje krvi (metabolna acidoza)

Psihiatri¢ne motnje:
Pogosto:

- depresija

- nespe€nost

Ob¢asno:
- 7zivénost

Bolezni Ziv€evja

Zelo pogosto:

- Sibkost ali otrplost zaradi okvare zivcev (periferna senzori¢na nevropatija)
- motnje obCutenja (senzori¢ne motnje)

- motnje okusanja (disgeuzija)

- glavobol



Pogosto:
- omotica,

- neprijeten obcutek pri poziranju (disfagija) ali zasoplost (dispneja)/obcutek duSenja, brez
ocitnih znakov
o dihalne stiske (brez modrikastega obarvanja koZe ali sluznic (cianoze) ali pomanjkanja
kisika (hipoksije)) ali
0 zapore grla zaradi kréa glasilk (laringospazma) ali kr¢a bronhialnih misic
(bronhospazama) (brez hropenja (stridor) ali piskanja) (akutni sindrom
faringolaringealne disestezije),
- vnetje Zivcev, ki ga spremlja bolecina,
- motnje obcutenja,
- zmanjSana dejavnost Zivcev (motori¢ni nevritis),
- otrdelost vratu, neprenasanje moc¢ne svetlobe in glavobol (meningizem)

Obcasno:

- kr¢ ¢eljustnih misic,

- mMisi¢ni kréi,

- nehoteno kréenje misic,

- trzanje misic,

- neenakomerno nehoteno kréenje misic (mioklonus),

- motnje koordinacije,

- nenormalna hoja,

- motnje ravnotezja,

- obcutek tiscanja v grlu ali prsih,

- tezave z o¢mi, kot na primer povesanje zgornje veke (ptoza), dvojni vid (diplopija),
- izguba glasu (afonija), okvara glasu (disfonija), hripavost, nenormalen obcutek v jeziku,
motnje govora (disartrija), bolecine obraza, bolecine v o¢eh

Ocesne bolezni
Pogosto:

- vnetje ocesne veznice (konjunktivitis),
- teZave z vidom

Redko:

- prehodno zmanjSanje ostrine vida,

- motnje vidnega polja,

- vnetje vidnega Zivca (opticni nevritis)

USesne bolezni, vklju¢no z motnjami labirinta:
Obcasno:
- tezave s sluhom (ototoksi¢nost)

Redko:
- naglusnost

Zilne bolezni

Zelo pogosto:
- krvavitve iz nosu

Pogosto:



- krvavitve (hemoragije),

- nenadna pordelost koZe (zardevanje),

- vnetje ven z nastankom krvnega strdka, ki ga pogosto obcutimo kot boleco, trakasto
zatrdlino, koZa nad njo pa je pordela (globoka venska tromboza),

- zamasitev krvne Zile v pljucih (plju¢na embolija)

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora
Zelo pogosto:

- zasoplost (dispneja),

- kaSelj

Pogosto:
- kolcanje

Redko:
- nepojasnjeni dihalni simptomi, tezave z dihanjem, brazgotinjenje pljucnega tkiva, ki
povzroca zasoplost (intersticijska plju¢na bolezen, pljucna fibroza).

Bolezni prebavil

Zelo pogosto:

- slabost (siljenje na bruhanje),

- bruhanje,

- driska,

- stomatitis/mukozitis (vnetje ust ali ustnic in razjede v ustih),
- trebusne boledéine,

- zaprtje.

Pogosto:
- krvavitve iz danke (rektuma),

- prebavne motnje s simptomi, kot so
- obcutek polnosti v zgornjem delu trebuha,
- bolecine v predelu Zelodca,
- spahovanije,
- slabost (siljenje na bruhanje),
- bruhanje,
- zgaga (dispepsija),
- vracanje zelod¢ne kisline v poziralnik (gastroezofagealni refluks),

Obcasno:
- zapora Crevesja (ileus)
- zozenje Crevesja (intestinalna obstrukcija)

Redko:
- vnetje debelega Crevesa (kolitis, vkljuéno z drisko zaradi bakterije Clostridium difficile)

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov

Zelo redko:

- nenormalno delovanje jeter (povecane koncentracije jetrnih encimov) ali zvisan tlak v
portalni veni (v jetrih) (sindrom sinusoidne obstrukcije jeter).



Bolezni koze in podkozja
Zelo pogosto:

- kozne bolezni,

- izpadanje las

Pogosto:
- luScenje koze (eksfoliacija koze, npr. sindrom dlani in stopal),

- pordelost koZe (eritematozni izpuscaj),
- izpuscaj,

- povecano znojenje (hiperhidroza),

- bolezni nohtov

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Zelo pogosto:
- boleéine v hrbtu

Pogosto:
- bolecine v sklepih (artralgija),
- bolecine v kosteh

Bolezni secil

Pogosto:

- kri v secu (hematurija),

- tezave ali boleCine pri uriniranju (disurija),
- nenormalna pogostnost uriniranja

Zelo redko:
- spremembe v delovanju ledvic

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije
Zelo pogosto:

- utrujenost,

- povisana telesna temperatura,

- telesna Sibkost (astenija),

- bolecina,

- reakcija na mestu vboda

Preiskave

Zelo pogosto:

- povecanje koncentracij jetrnih encimov,

- povecanje koncentracije alkalne fosfataze v krvi,

- povecanje koncentracije bilirubina v krvi,

- povecanje koncentracij laktat dehidrogenaze v krvi,

- povecanje telesne mase (pri bolnikih, ki prejemajo adjuvantno (dopolnilno) zdravljenje)

Pogosto:
- povecanje koncentracije Kreatinina v krvi,

- zmanjSanje telesne mase (pri bolnikih, pri katerih se je rak Ze razsiril (metastaze))

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni



omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA OKSALIPLATIN REGIOMEDICA 5 MG/ML
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na Skatli in na viali. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne zamrzujte.

Raztopina za infundiranje

Dokazali so, da je po red¢enju s 50 mg/ml (5 % ) raztopino glukoze zdravilo med uporabo
kemi¢no in fizikalno stabilno 48 ur pri temperaturi 2 °C do 8 °C ter 6 ur pri temperaturi 15 °C
do 25 °C.

Z mikrobioloskega staliSca je treba pripravljeno infuzijo porabiti takoj.

Ce zdravilo ni uporabljeno takoj, so as shranjevanja med uporabi in pogoji pred uporabo
odgovornost uporabnika; cas obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri temperaturi 2 do 8 °C, razen
¢e je redCenje opravljeno v nadzorovanih in preverjenih asepti¢nih pogojih.

Zdravilo pred uporabo vizualno preglejte. Ne uporabite zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5
mg/ml, ¢e v razredCeni raztopini opazite prisotnost delcev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml

Zdravilna u¢inkovina je oksaliplatin.

En ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 5 mg oksaliplatina.

PomoZna snov je voda za injekcije.

Izgled zdravila Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml in vsebina pakiranja
Zdravilo Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml je bistra, brezbarvna teko¢ina.

Zdravilo je na voljo v plasti¢nih vsebnikih, imenovanih viale.

50 mgq viala: ena viala vsebuje 10 ml koncentrata za raztopino za infundiranje

100 mq viala: ena viala vsebuje 20 ml koncentrata za raztopino za infundiranje
150 mq viala: ena viala vsebuje 30 ml koncentrata za raztopino za infundiranje
200 mg viala: ena viala vsebuje 40 ml koncentrata za raztopino za infundiranje



Velikost pakiranj: 1, 5 in 10 vial

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdajanja zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Regiomedica GmbH, Teichstr. 66, 79539 Loerrach, Nemcija

Izdelovalci

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemdija
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija:
Ceska:

Estonija:
Nemcija:

Danska:
Finska:
Italija:

Litva:
Nizozemska:

Norveska:
Poljska:
Portugalska:
Slovenija:

Svedska:
Velika Britanija:

Oxaliplatin Regiomedica 5mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Oxaliplatina Regiomedica 5mg/ml, koncentrat pro pripravu infuzniho
roztoku

Oxaliplatin Regiomedica 5 mg/ml

Oxali HEXAL 5mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Olatin

Olatin 5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

PELCRISIN

Oxaliplatin Regiomedica 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Oxaliplatine Sandoz 5 mg/ml, concentraat voor

oplossing voor infusie

Olatin

Oksaliplatyna Regiomedica

Oxaliplatina Regiomedica

Oksaliplatin Regiomedica 5 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Olatin

Oxaliplatin 5mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Navodilo je bilo odobreno

18.5.2012



Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Navodila za uporabo

CITOSTATIK

RAVNANJE Z ZDRAVILOM OKSALIPLATIN Regiomedica 5 MG/ML
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
Med delom zdravstvenega osebja s tem citotoksi¢nim zdravilom je treba upostevati vse
varnostne ukrepe, ki zagotavljajo zascito 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, za$cito okolja, predvsem pa zascito osebja, ki dela s temi zdravili (v skladu z
bolni$ni¢nimi 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, zlasti halje z
dolgimi rokavi, zas¢itne maske, kape, zascitna ocala, sterilne rokavice za enkratno uporabo,
zaSCitna prekrivala za delovno povrsino, vsebnike in zbirne vrec¢ke za odpadke.

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

Nosecnice je treba opozoriti, da ne smejo delati s citotoksi¢nimi zdravili.

Enako previdno je treba ravnati z vsakim poskodovanim vsebnikom; obravnavati ga je treba kot
kontaminiran odpadek. Kontaminirane odpadke je treba sezgati v ustrezno oznacéenih trdih

vsebnikih. Glejte odstavek "Odstranjevanje zdravila™, spodaj.

Ce pride koncentrat ali infuzijska raztopina oksaliplatina za pripravo raztopine za infundiranje
oziroma infuzijska raztopina v stik s kozo, jo nemudoma temeljito sperite z vodo.

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

Posebni previdnostni ukrepi pri infundiranju zdravila

- NE UPORABLJAJTE injekcijskega pribora, ki vsebuje aluminij.

- NE INFUNDIRAJTE nerazred¢enega zdravila.

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

- Zdravila NE MESAJTE z drugimi zdravili v isti infuzijski vrecki in ga NE DAJAJTE
socasno po isti infuzijski liniji.

- Zdravila NE MESAJTE z alkalnimi zdravili ali raztopinami, $e posebej s 5-fluorouracilom
(5-FU), pripravki folinske kisline (FA), ki vsebujejo trometamol kot pomozno snov in solmi
trometamola drugih zdravilnih u¢inkovin. Alkalna zdravila ali raztopine negativno vplivajo na
stabilnost oksaliplatina.

Navodila za uporabo zdravila s folinsko kislino (FA) (kalcijev folinat ali dinatrijev folinat)




Intravensko infuzijo oksaliplatina 85 mg/m? v 250 do 500 ml 50 mg/ml (5 %) raztopini
glukoze lahko dajete socasno z intravensko infuzijo folinske kisline (FA) v 50 mg/ml (5 %)
raztopini glukoze, pri ¢emer infundiranje traja od 2 do 6 ur, uporabimo linijo Y, ki jo
namestimo tik pred mestom injiciranja.

Teh dve zdravil pa ne smete dajati v isto infuzijsko vrecko. Folinska kislina ne sme vsebovati
trometamola kot pomozno snov in jo smete red¢iti samo z izotoni¢no 50 mg/ml (5 %)
raztopino glukoze, nikoli z alkalnimi raztopinami ali raztopinami natrijevega klorida ali
drugimi raztopinami kloridov.

Navodila za uporabo tega zdravila skupaj s 5-fluorouracilom (5-FU)
Oksaliplatin je treba vedno infundirati pred fluoropirimidini - t.j. pred 5-fluorouracilom
(5-FL).

Po infundiranju oksaliplatina vedno najprej sperite infuzijsko cevko, Sele potem lahko bolniku
date 5-fluorouracil (5-FU).

Za dodatne informacije v zvezi z zdravili, ki se lahko uporabljajo v kombinaciji z
oksaliplatinom, glejte ustrezni povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

UPORABLJAJTE SAMO priporocena topila (glejte spodaj).

Koncentrat za raztopino za infundiranje
Zdravilo pred uporabo vizualno preglejte. Uporabljajte samo bistre raztopine brez delcev.

Redcenje pred infundiranjem

Potrebno koli¢ino koncentrata potegnite iz vial(e) in ga razredcite z 250 ml do 500 ml 50
mg/ml (5 %) raztopine glukoze tako, da dobite koncentracijo oksaliplatina med 0,2 mg/ml in
0,7 mg/ml. Fizikalno-kemicna stabilnost oksaliplatina je bila dokazana v razponu koncentracij
od 0,2 mg/ml do 2,0 mg/ml.

Zdravilo dajemo z intravensko infuzijo.

Dokazali so, da je po red¢enju s 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze zdravilo med uporabo
kemicno in fizikalno stabilno 48 ur pri temperaturi 2 °C do 8 °C ter 6 ur pri temperaturi 15 °C
do 25 °C.

Z mikrobioloskega staliSca je treba pripravljeno raztopino za infundiranje porabiti takoj.

Ce raztopina ni uporabljena takoj, je za ¢as shranjevanja med uporabo in za pogoje
shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.

Zdravilo pred uporabo vizualno preglejte. Uporabljajte samo bistre raztopine brez delcev.

Zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo. Morebitno neuporabljeno raztopino
zavrzite.

Za redCenje zdravila NIKOLI ne uporabljajte natrijevega klorida ali drugih raztopin kloridov.



Kompatibilnost raztopine oksaliplatina za infundiranje je bila preverjena z reprezentativnimi
pribori za infundiranje iz PVC.

Infundiranje raztopine
Uporaba oksaliplatina ne zahteva predhodne hidracije.

Oksaliplatin, razred¢en z 250 do 500 ml 50 mg/ml (5 %) 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 s 5-fluorouracilom (5-FU), bolniku najprej
infundirajte raztopino oksaliplatina, nato pa raztopino 5-fluorouracila (5-FU).

Inkompatibilnosti

Tega zdravila se ne sme mesSati z drugimi zdravili v isti infuzijski vrecki ali infuzijski liniji.

- NE MESAJTE koncentrata za raztopino za infundiranje in pripravljene raztopine za
infundiranje z drugimi zdravili v isti infuzijski vrecki in ne aplicirajte socasno z drugimi
zdravili v isti infuzijski liniji, ¢e ni opravljenih primernih raziskav. Skladno z navodili za
uporabo opisanih v tem poglavju pod “Navodila za uporabo zdravila s folinsko kislino
(kalcijev folinat ali dinatrijev folinat)” se lahko oksaliplatin so¢asno aplicira s folinsko kislino
s pomocjo linije Y.

- Zdravila NE MESAJTE z alkalnimi zdravili ali raztopinami, $e posebej s 5-fluorouracilom
(5-FU), pripravki folinske kisline (FA), ki vsebujejo trometamol kot pomozno snov in solmi
trometamola drugih zdravilnih u¢inkovin. Alkalna zdravila ali raztopine negativno vplivajo na
stabilnost oksaliplatina.

- NE REDCITE oksaliplatina z raztopino soli ali drugimi raztopinami, ki vsebujejo kloridne
ione (vklju¢no s kalcijevimi, kalijevimi ali natrijevimi kloridi). Za red¢enje se sme uporabljati
samo 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za infundiranje.

- NE UPORABLJAJTE injekcijskega pribora, ki vsebuje aluminij.

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 predpisi za odstranjevanje nevarnih odpadkov.




