Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. 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 stosowa¢ Oxaliplatin-Ebewe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Oxaliplatin-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wd P

1. Coto jest Oxaliplatin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Oxaliplatin-Ebewe jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng
oksaliplatyne.

Oxaliplatin-Ebewe jest stosowany w leczeniu raka jelita grubego (leczenie III stadium raka okr¢znicy
po catkowitej resekcji pierwotnego guza, raka okreznicy i odbytnicy z przerzutami).

Oxaliplatin-Ebewe stosuje si¢ w potaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, takimi jak:
5-fluorouracyl (5-FU) i kwas folinowy (FA).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin-Ebewe

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxaliplatin-Ebewe
- jesli pacjent ma uczulenie na oksaliplatyng;
jesli pacjentka karmi piersia;
jesli pacjent ma zmniejszong liczbe krwinek;
jesli pacjent odczuwa mrowienie i dretwienie palcéw rak i (lub) stop, ma trudnosci
z wykonywaniem precyzyjnych czynnosci, takich jak zapinanie guzikow;
jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

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

- upacjenta wystagpita kiedykolwiek reakcja uczuleniowa na leki zawierajace platyne, takie jak
karboplatyna, cisplatyna. Reakcja alergiczna moze réwniez wystapi¢ podczas infuzji oksaliplatyny.
pacjent ma lekkie lub umiarkowane zaburzenia czynno$ci nerek.
pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub stwierdzono u niego w trakcie leczenia
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby
pacjent ma lub miat w przesztosci zaburzenia serca, takie jak zaburzenia czynnosci elektrycznej
serca (tzw. wydtuzenie odstepu QT), nieregularng czynno$¢ serca albo zaburzenia serca
w wywiadzie rodzinnym.

Jesli w dowolnym czasie ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze zadecydowac o podjeciu leczenia, zmniejszeniu dawki
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leku Oxaliplatin-Ebewe lub op6znieniu badz przerwaniu leczenia.

Jesli w trakcie leczenia pacjent ma nieprzyjemne odczucie w gardle (zwtaszcza podczas potykania)
i odczuwa dusznos¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerwow W rgkach lub stopach, takie jak dretwienie lub
mrowienie albo ostabione czucie w rekach lub stopach, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent odczuwa bol glowy, ma zaburzenia umystowe, napady drgawek i zaburzenia widzenia
(od nieostrego widzenia do utraty wzroku), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent ma nudnosci lub wymioty, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent ma cigzka biegunke, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent ma owrzodzenie warg lub jamy ustnej (zapalenie bton sluzowych i (lub) zapalenie
jamy ustnej), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent ma biegunke lub zmniejszona liczbg krwinek biatych albo ptytek krwi, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Oxaliplatin-Ebewe lub opozni¢
jego podanie.

Jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione objawy oddechowe, takie jak kaszel lub jakiekolwiek
trudnosci w oddychaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zadecydowac

0 przerwaniu stosowania leku Oxaliplatin-Ebewe

Jesli pacjent odczuwa bardzo silne zmgczenie, duszno$¢ lub ma chorobe nerek i oddaje niewielka
ilo$¢ moczu lub wcale nie oddaje moczu (objawy ostrej niewydolno$ci nerek), nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

Jesli pacjent ma goraczke (38°C lub wieksza) lub dreszcze, co moze wskazywac na zakazenie,
nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza ze wzgledu na ryzyko rozwoju zakazenia krwi.
Jesli pacjent ma goraczke >38°C, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze sprawdzi¢, czy
nie nastgpito réwniez zmniejszenie liczby krwinek biatych.

Jesli u pacjenta wystapito niespodziewane krwawienie lub powstaja siniaki (rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢ objawy
powstawania zakrzepéw w matych naczyniach krwionos$nych.

Jesli podczas leczenia pacjent zemdlat (stracit przytomno$¢) lub ma nieregularng czynno$¢ serca,
nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza, gdyz moga to by¢ objawy ciezkich zaburzen serca.
Jesli pacjent odczuwa bol migsni i ma obrzgki wraz z ostabieniem, gorgczka lub czerwono-
brazowym zabarwieniem moczu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz mogg to by¢ objawy
uszkodzenia migéni (rabdomioliza), ktére moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek lub innych
powiktan.

Jesli pacjent odczuwa bol brzucha, ma nudnosci, krwawe wymioty lub w wymiocinach obecne sa
ciemnobrazowe czastki przypominajace ziarenka kawy, lub gdy stolce sg bardzo ciemne (smoliste),
co moze wskazywaé¢ na wrzod jelita (wrzdd zotadka lub jelita z mozliwoscig krwawienia lub
perforacji), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent odczuwa bol brzucha, ma krwawa biegunke oraz nudnosci i (lub) wymioty, co moze
by¢ spowodowane zmniejszeniem doptywu krwi do $ciany jelita (niedokrwienie jelita), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci
Nie ma wskazan do stosowania oksaliplatyny u dzieci. Nie ustalono jej skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Oxaliplatin-Ebewe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Cigza
Nie zaleca si¢ zajscia w cigze w trakcie leczenia oksaliplatyng. Nalezy stosowa¢ skuteczng metode

antykoncepcji. Kobiety powinny stosowa¢ odpowiednig metode antykoncepcji w trakcie leczenia
I przez 4 miesiace po jego zakonczeniu.
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, bardzo wazne jest omdwienie tego z lekarzem przed
rozpoczeciem leczenia.
Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia, musi natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersig
Podczas leczenia oksaliplatyng nie wolno karmi¢ piersia.

Plodnos¢
Oksaliplatyna moze powodowac¢ nieptodno$¢, rowniez nieodwracalng. Przed rozpoczgciem
leczenia pacjenci powinni zasiggna¢ porady na temat mozliwosci przechowania nasienia.
Mezczyznom odradza si¢ poczecie dziecka podczas leczenia i przez 6 miesigcy po jego
zakonczeniu. W tym czasie nalezy stosowa¢ odpowiednig antykoncepcje.

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Stosowanie oksaliplatyny zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem zawrotow glowy, nudnosci

I wymiotow, a takze innych objawow neurologicznych wptywajacych na chod i utrzymanie
rownowagi. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn. Jesli w trakcie leczenia pacjent ma zaburzenia widzenia, nie powinien prowadzi¢ pojazdow,
obslugiwa¢ maszyn ani wykonywac niebezpiecznych czynnosci.

3. Jak stosowa¢ Oxaliplatin-Ebewe

Ten lek podawany jest przez personel medyczny. Nie wolno stosowa¢ go samemu.
Oxaliplatin-Ebewe przeznaczony jest tylko dla dorostych pacjentow.

Dawkowanie

Dawka leku Oxaliplatin-Ebewe wyliczana jest na podstawie powierzchni ciata pacjenta, a ta z kolei na
podstawie wzrostu 1 masy ciala.

Zalecana dawka dla dorostych (w tym dla 0s6b w podesztym wieku) wynosi 85 mg/m? powierzchni
ciata.

Dawka, jaka otrzymuje pacjent, zalezy rowniez od wynikoéw badan krwi oraz tego, czy u pacjenta
wystapity dziatania niepozadane po poprzednim podaniu leku Oxaliplatin-Ebewe.

Sposob i droga podania
Oxaliplatin-Ebewe przepisywany jest przez specjaliste w leczeniu raka (onkologa).
Leczenie prowadzi profesjonalista, ktory ustala konieczng dawke leku Oxaliplatin-Ebewe.
Lek Oxaliplatin-Ebewe podawany jest w powolnym wstrzyknieciu do jednej z zyt pacjenta (infuzja
dozylna), trwajacym od 2 do 6 godzin. Jesli pacjent odczuje dyskomfort lub bol w miejscu
wstrzykniecia, powinien natychmiast zgtosi¢ to lekarzowi lub pielegniarce.
Oxaliplatin-Ebewe podaje si¢ w tym samym czasie, co kwas folinowy, a przed infuzja
5-fluorouracylu.

Czestos¢ podawania
Infuzje powtarza si¢ zazwyczaj co 2 tygodnie.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia ustala lekarz.

Leczenie bedzie trwa¢ maksymalnie 6 miesigcy, jesli zostato rozpoczete po catkowitej resekceji guza.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxaliplatin-Ebewe

Poniewaz lek jest podawany przez personel medyczny, jest mato prawdopodobne, by pacjent otrzymat

za duzg lub za matg dawke leku.

W razie przedawkowania mogg nasili¢ si¢ dziatania niepozadane. Lekarz zastosuje odpowiednie
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leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Oxaliplatin-Ebewe
Lekarz ustala czas podawania leku. Jesli pacjent ma watpliwos$ci, czy otrzymat zalecong dawke leku,
powinien mozliwie szybko zwroci¢ sie do lekarza.

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

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

Jezeli u pacjenta wystapilo jakiekolwiek dzialanie niepozadane, wazne jest, aby poinformowaé
0 tym lekarza przed rozpoczeciem nastepnego cyklu leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta:

- wystapig objawy reakcji alergicznej lub anafilaktycznej z takimi nagtymi objawami, jak wysypka,
$wiad lub pokrzywka na skorze, trudnosci w potykaniu, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych
czesci ciata, duszno$é, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, bardzo silne zmeczenie
(pacjent moze mie¢ wrazenie omdlewania). W wiekszosci przypadkow, opisane objawy wystepuja
w trakcie lub bezposrednio po infuzji, jednak opdznione reakcje alergiczne obserwowano rowniez
wiele godzin lub nawet dni po infuzji.
powstaja nietypowo0 siniaki, krwawienie lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka
temperatura
wystapi uporczywa lub ci¢zka biegunka albo wymioty
w wymiocinach obecna jest krew lub ciemnobrgzowe drobiny (jak fusy od kawy)
wystapi zapalenie jamy ustnej lub zapalenie bton §luzowych (owrzodzenie warg lub jamy ustnej)
wystapiag niewyjasnione objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak suchy kaszel, trudnos$ci
w oddychaniu, trzeszczenia w ptucach
wystapi zespot objawow, takich jak bol gtowy, zaburzenia umystowe, drgawki i zaburzenia
widzenia (od nieostrego widzenia do utraty wzroku). Sa to objawy zespotu odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii, rzadkiego zaburzenia neurologicznego.
wystapi krancowe wyczerpanie ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i dusznoscia
(niedokrwisto$¢ hemolityczna), wystepujaca ze zmniejszeniem liczby ptytek krwi lub bez,
nieprawidtowe powstawanie siniakéw (matoptytkowo$¢) i choroba nerek, w ktorej pacjent wydala
mato moczu lub wcale (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego).

Inne znane dzialania niepozadane leku Oxaliplatin-Ebewe

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- wplyw na nerwy (neuropatia obwodowa) - pacjent moze odczuwaé¢ mrowienie i (lub) dretwienie
palcow rak i nog, okolicy ust lub gardta, czasami z kurczami. Objawy te czgsto wywotuje zimno,
np. z otwartej lodéwki lub trzymanego zimnego napoju; moga rowniez utrudnia¢ wykonywanie
precyzyjnych czynnosci tj. zapinanie guzikow. Chociaz w wigkszosci wypadkow objawy te
ustepuja catkowicie, mogg tez utrzymywac si¢ po zakonczeniu leczenia.

u niektorych os6b odczucie mrowienia przypominajacego ,,prad elektryczny” przebiegajacy wzdhuz
ramion lub klatki piersiowej po zgieciu szyi

nieprzyjemne odczucie w gardle, zwlaszcza podczas potykania, a takze duszno$é. Objawy te (jesli
wystepuja) pojawiajg si¢ zwykle w trakcie infuzji lub w ciggu kilku godzin i mogg by¢é wywolane
przez zimno. Chociaz nieprzyjemne, objawy te nie trwaja dtugo i na ogét ustgpuja bez
koniecznosci leczenia. Lekarz moze zadecydowac o zmianie leczenia.

biegunka, lekkie nudno$ci i wymioty. Lekarz zastosuje lek przeciwwymiotny, ktory podaje si¢
zazwyczaj przed leczeniem i mozna go przyjmowac po zakonczeniu cyklu leczenia.

przemijajgce zmniejszenie liczby komorek krwi: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych moze
spowodowa¢ niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby ptytek krwi moze spowodowacé nietypowe
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krwawienia lub powstawanie siniakow, a zmniejszenie liczby krwinek biatych moze zwigkszy¢
podatnos¢ na zakazenia.

Przed rozpoczgciem leczenia i przed kazdym kolejnym cyklem leczenia lekarz pobierze probke
krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma wystarczajacg liczbe komorek krwi.

odczucie dyskomfortu w miejscu wktucia lub w jego okolicy podczas infuzji

goragczka, dreszcze, zmgczenie, utrata sity (ostabienie), bole ciata

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

bol glowy, bdl plecow

obrzgk nerwow w miegsniach, sztywnos¢ Karku, nietypowe odczucie jezyka, ktore moze zaburzaé
mowe, zapalenie jamy ustnej, zapalenie bton sluzowych (owrzodzenie warg lub jamy ustnej)

bol brzucha

nieprawidlowe krwawienie, w tym krwawienie z nosa

kaszel, trudnosci w oddychaniu

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

zmiany wynikéw badan krwi, w tym wskazujacych na nieprawidtowa czynno$¢ watroby

Cz«;sto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b):
zakazenie w wyniku zmniejszenia hczby krwinek biatych
powazne zakazenie krwi razem ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych (posocznica
neutropeniczna), ktore moze prowadzi¢ do zgonu
niestrawnos¢ 1 zgaga, czkawka, zaczerwienienie skory z uczuciem goraca, czkawka i zawroty
glowy
nadmierne pocenie si¢ 1 zmiany w obrebie paznokci, ztuszczanie si¢ skory
bol w klatce piersiowe;j
wodnisty wyciek z nosa i zaburzenia ptuc
bol stawow 1 kosci
bol podczas oddawania moczu i zaburzenia czynnos$ci nerek, zmiany czestosci oddawania moczu,
odwodnienie
obecnos¢ krwi w moczu i kale, obrzek naczyn krwionosnych, zakrzep krwi w ptucach
wysokie cisnienie tgtnicze
depresja, bezsennos¢
zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia
zmniejszenie stgzenia wapnia we krwi

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
powazne zakazenie krwi (posocznica), ktore moze prowadzi¢ do zgonu
nerwowos¢
niedrozno$¢ lub obrzek jelit

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
utrata stuchu
zbliznowacenia i pogrubienie tkanki ptucnej z trudnosciami w oddychaniu, czasami prowadzace do
zgonu ($§rodmigzszowa choroba ptuc)
przemijajaca, krotkotrwata utrata wzroku

= niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow na skutek powstawania zakrzepow
w matych naczyniach krwiono$nych (rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe) — stan, ktory
moze prowadzi¢ do zgonu

Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
naczyniowa choroba watroby
choroba nerek, w ktorej pacjent oddaje niewielkie ilosci moczu lub nie oddaje go wcale (objawy
ostrej niewydolnos$ci nerek)
obecno$¢ krwi lub ciemnobrazowych drobin (jak fusy od kawy) w wymiocinach

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
drgawki (niekontrolowane drzenie ciata)
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powazne zakazenie krwi z niskim ci$nieniem tetniczym (wstrzas septyczny), ktore moze prowadzic¢
do zgonu
skurcz krtani powodujacy trudnosci w oddychaniu
krancowe wyczerpanie ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i dusznoscia (niedokrwistos¢
hemolityczna), ze zmniejszeniem liczby ptytek krwi lub bez oraz choroba nerek z oddawaniem
niewielkiej iloci moczu lub zatrzymaniem oddawania moczu (objawy zespotu hemolityczno-
mocznicowego), ktére moze prowadzi¢ do zgonu
alergiczne zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych)
reakcja autoimmunologiczna powodujaca zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi
(pancytopenia autoimmunologiczna)
nieprawidlowy rytm serca (wydtuzenie odstepu QT), ktéory mozna stwierdzi¢
w elektrokardiogramie (EKG) - stan, ktory moze prowadzi¢ do zgonu

= bl migsni i obrzek wraz z ostabieniem, goraczka lub czerwono-brazowym zabarwieniem moczu
(objawy uszkodzenia mig$ni o nazwie rabdomioliza) - stan, ktoéry moze prowadzi¢ do zgonu

= bdl brzucha, nudnosci, krwawe wymioty lub obecno$¢ w wymiocinach ciemnobrazowych czastek
przypominajacych ziarenka kawy, lub bardzo ciemne (smoliste) stolce (objawy owrzodzenia
zotadka lub jelita, z mozliwoscig krwawienia lub perforacji) - stan, ktéry moze prowadzi¢ do zgonu
zmniejszony doptyw krwi do jelita (niedokrwienie jelita) - stan, ktory moze prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Oxaliplatin-Ebewe z oczami lub skorg. Jezeli dojdzie do przypadkowego
rozlania leku, nalezy natychmiast powiadomic lekarza lub pielegniarke.

5. Jak przechowywa¢ Oxaliplatin-Ebewe

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i fiolce
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Odtworzony stezony roztwér w oryginalnej fiolce
Odtworzony stezony roztwor nalezy natychmiast rozcienczyc.

Roztwér do infuzji po rozcienczeniu

Odtworzony stezony roztwor rozcienczony w 5% roztworze glukozy zachowuje stabilno$¢ chemiczng
i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C.

Ze wzgledu na czystos¢ mikrobiologiczng przygotowany roztwor do infuzji nalezy uzy¢ natychmiast.
W przeciwnym razie za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik. Czas ten nie
powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C.

Po zakonczeniu infuzji lek Oxaliplatin-Ebewe zostanie bezpiecznie usunigty przez lekarza lub
pielegniarke.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxaliplatin-Ebewe

Substancjg czynng leku jest oksaliplatyna.

Fiolka 50 mg: kazda fiolka zawiera 50 mg oksaliplatyny do odtworzenia w 10 ml rozpuszczalnika.
Fiolka 100 mg: kazda fiolka zawiera 100 mg oksaliplatyny do odtworzenia w 20 ml rozpuszczalnika.
Fiolka 150 mg: kazda fiolka zawiera 150 mg oksaliplatyny do odtworzenia w 30 ml rozpuszczalnika.

Jeden ml odtworzonego roztworu do infuzji zawiera 5 mg oksaliplatyny.
Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna.

Jak wyglada Oxaliplatin-Ebewe i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji.

Kazda fiolka zawiera biaty lub biatawy proszek do sporzadzania roztworu do infuzji zawierajacy

50 mg, 100 mg lub 150 mg oksaliplatyny oraz laktoze jednowodng. Lek pakowany jest w tekturowe
pudetka, zawierajace 1 fiolke.

Przed podaniem proszek do sporzadzania roztworu do infuzji Oxaliplatin-Ebewe trzeba rozpuscié
w celu uzyskania roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Ebewe

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Szczegoblne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Podobnie jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych zwigzkow chemicznych, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania i przygotowywania roztworow oksaliplatyny.

Instrukcja postepowania z lekiem

Stosowanie tego leku cytotoksycznego przez pielggniarke lub personel medyczny wymaga
zachowania wszelkich $rodkéw ostroznosci zapewniajgcych ochrone uzytkownika i jego otoczenia.

Roztwory produktéw cytotoksycznych do wstrzykiwan muszg by¢ przygotowywane przez specjalnie
przeszkolony personel z wiedzg na temat stosowanego produktu leczniczego, w warunkach
zapewniajacych: integralno$¢ produktu leczniczego, ochrong srodowiska, a w szczegdlnosci ochrone
0s6b zajmujacych si¢ produktem zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu. Wymaga to
wydzielenia powierzchni przeznaczonej wyltacznie do tego celu. W pomieszczeniach tych zabrania sie
palenia tytoniu, picia napojow i jedzenia.

Personel musi by¢ zaopatrzony w odpowiednie wyposazenie ochronne, w szczegolnosci dhugi fartuch
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z rekawami, maske ochrona, nakrycie glowy, okulary ochronne, jatowe rekawiczki jednorazowe,
ostony ochronne obszaru roboczego oraz pojemniki i worki na odpady.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas kontaktu z wydalinami i wymiocinami.

Kobiety w ciazy trzeba ostrzec przed kontaktem z lekami cytotoksycznymi.

Uszkodzone opakowania trzeba traktowac z takimi samymi srodkami ostroznosci jak zanieczyszczone
odpady. Zanieczyszczone odpady nalezy spali¢ w odpowiednio oznakowanych sztywnych
pojemnikach. Patrz nizej punkt ,,Usuwanie”.

W razie kontaktu proszku oksaliplatyny, odtworzonego roztworu lub roztworu do infuzji ze skora,
nalezy natychmiast doktadnie sptuka¢ skore woda.

W razie kontaktu proszku oksaliplatyny, odtworzonego roztworu lub roztworu do infuzji z blonami

$luzowymi, miejsce to nalezy natychmiast doktadnie sptuka¢ woda.

Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace podawania

- NIE stosowa¢ materiatow do wstrzykiwan zawierajacych aluminium.

- NIE podawac¢ roztwordw nierozcienczonych.

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

- NIE stosowa¢ w celu odtworzenia lub rozcienczenia roztworu chlorku sodu lub roztworow
zawierajacych chlorki.

- NIE podawa¢ pozanaczyniowo.

- NIE miesza¢ z innymi lekami w tym samym worku (butelce) ani nie podawac jednocze$nie w tym
samym zestawie do infuzji.

- NIE miesza¢ z lekami lub roztworami o odczynie zasadowym, zwlaszcza z 5-fluorouracylem,
preparatami kwasu folinowego zawierajacymi trometamol jako substancj¢ pomocnicza lub innymi
lekami bedacymi solami trometamolu. Leki lub roztwory o odczynie zasadowym niekorzystnie
wplywaja na stabilno$¢ oksaliplatyny.

Instrukcja stosowania z kwasem folinowym (w postaci folinianu wapnia lub folinianu disodowego)
Infuzje oksaliplatyny w dawce 85 mg/m?pc. w 250 do 500 ml 5% roztworu glukozy (50 mg/ml)
podaje si¢ w tym samym czasie, co infuzj¢ kwasu folinowego w 5% roztworze glukozy, przez 2 do

6 godzin, stosujac tacznik w ksztalcie litery Y zalozony bezposrednio przed miejscem wktucia. Nie
nalezy taczy¢ obu lekow w tym samym worku. Kwas folinowy nie moze zawiera¢ trometamolu jako
substancji pomocniczej i moze by¢ rozcienczony jedynie izotonicznym roztworem 5% glukozy, nigdy
roztworem o odczynie zasadowym, chlorkiem sodu Iub roztworem zawierajacym chlorki.

Instrukcja stosowania z 5-fluorouracylem

Oksaliplatyne nalezy zawsze podawaé przed pochodng fluoropirymidyny, np. 5-fluorouracylem.
Po podaniu oksaliplatyny zestaw do infuzji nalezy przeptukaé, a nastgpnie podac 5-fluorouracyl.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych produktéw leczniczych podawanych
jednoczesnie z oksaliplatyna, patrz odpowiednie Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Nie nalezy stosowac zadnego odtworzonego roztworu, ktory wykazuje oznaki wytracania osadu.
Nalezy go zniszczy¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami dotyczacymi usuwania niebezpiecznych
odpadow (patrz nizej).

Odtworzenie roztworu z proszku

- Do odtworzenia roztworu nalezy zastosowa¢ wode do wstrzykiwan lub 5% roztwor glukozy
(50 mg/ml).

- Fiolka 50 mg: doda¢ 10 ml rozpuszczalnika w celu uzyskania stezenia oksaliplatyny 5 mg/ml.

- Fiolka 100 mg: doda¢ 20 ml rozpuszczalnika w celu uzyskania st¢zenia oksaliplatyny 5 mg/ml.

- Fiolka 150 mg: doda¢ 30 ml rozpuszczalnika w celu uzyskania stezenia oksaliplatyny 5 mg/ml.

Przed uzyciem obejrze¢ roztwor. Nalezy stosowac¢ wytgcznie przezroczyste roztwory, bez
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jakichkolwiek czastek. Produkt leczniczy przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie
pozostatosci niezuzytego roztworu nalezy usunaé (patrz nizej ,,Usuwanie”).

Rozcienczenie przed infuzja

Pobra¢ wymagana ilos¢ odtworzonego stezonego roztworu z fiolki (fiolek), a nastepnie rozcienczy¢
250 ml do 500 ml 5% roztworu glukozy do uzyskania st¢zenia oksaliplatyny nie mniejszego niz

0,2 mg/ml do 0,7 mg/ml (zakres stezen, dla ktérych udowodniono stabilno$¢ fizykochemiczng
oksaliplatyny).

Podawa¢ w infuzji dozylne;j.

Po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy przygotowany roztwodr zachowuje stabilno$¢ chemiczna

i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C.

Ze wzgledu na czysto$¢ mikrobiologiczng tak przygotowany roztwor do infuzji nalezy uzy¢
natychmiast. W przeciwnym razie za czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C do §°C.
Przed uzyciem obejrze¢ roztwor. Nalezy stosowac¢ wytacznie klarowne roztwory bez czastek.

Produkt leczniczy przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie pozostatosci
niezuzytego roztworu nalezy usungc.

NIGDY nie uzywac¢ roztworu chlorku sodu do odtwarzania lub do rozcienczania.
Zgodnos¢ roztworu oksaliplatyny do infuzji testowano z uzyciem zestawu do infuzji z PCW.

Infuzja
Podanie oksaliplatyny nie wymaga wczesniejszego nawodnienia pacjenta.

Oksaliplatyng rozcieficzong w 250 do 500 ml 5% roztworu glukozy w celu uzyskania st¢zenia nie
mniejszego niz 0,2 mg/ml trzeba podawac przez zyte obwodowa lub z dojscia centralnego przez 2 do
6 godzin. Jesli oksaliplatyna podawana jest z 5-fluorouracylem, infuzja oksaliplatyny musi poprzedzaé
podanie 5-fluorouracylu.

Usuwanie

Pozostatosci produktu leczniczego oraz wszystkie materiaty uzywane do odtworzenia, rozcienczania
i podawania trzeba zniszczy¢ zgodnie ze szpitalng procedurg dotyczaca lekéw cytotoksycznych,

z uwzglednieniem aktualnych przepisow dotyczacych usuwania niebezpiecznych odpadow.
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