Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxaliplatinum Accord, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Oxaliplatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej,
nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Oxaliplatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje.

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatinum Accord.
. Jak stosowac lek Oxaliplatinum Accord.

. Mozliwe dzialania niepozadane.

. Jak przechowywac¢ lek Oxaliplatinum Accord.

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

AN N AW~

1. Co to jest lek Oxaliplatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Oxaliplatinum Accord jest oksaliplatyna.

Lek Oxaliplatinum Accord jest lekiem przeciwnowotworowym i stosuje si¢ go w leczeniu raka jelita grubego
(leczenie raka okreznicy w stadium III po catkowitej resekcji guza pierwotnego, przerzutowego raka okrgznicy
1 odbytnicy).

Stosuje si¢ go w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, zwanymi 5-fluorouracylem (5-FU)
1 kwasem folinowym (FA).

Przed wstrzyknigciem do zyty, koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozpuscic.
Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym

platyne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatinum Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxaliplatinum Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na oksaliplatyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Oxaliplatinum
Accord

- w okresie karmienia piersia,

- jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszenie liczby komorek krwi;

- jesli u pacjenta wystepuja mrowienia i (lub) dretwienia palcéw rak i (Iub) stop oraz trudnosci w wykonywaniu
precyzyjnych czynno$ci, jak na przyktad zapinanie guzikow,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxaliplatinum Accord nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jesli wystapity kiedykolwiek w przesztosci reakcje alergiczne na leki zawierajace platyne, takie jak karboplatyna
czy cisplatyna. Reakcje alergiczne moga wystapic¢ podczas ktoregokolwiek wlewu oksaliplatyny;

- jesli pacjent ma umiarkowane lub tagodne zaburzenia czynnosci nerek;



- jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia czynno$ci watroby lub nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych
watroby w trakcie leczenia;

- jesli pacjent ma lub miat w przeszlosci zaburzenia dotyczace serca, takie jak nieprawidlowa czynno$¢
elektryczna, zwana wydtuzeniem odstepu QT, nieregularny rytm serca lub w wywiadzie rodzinnym pacjenta
wystepuja zaburzenia serca;

- jesli pacjent otrzymat lub planuje przyja¢ jakiekolwiek szczepionki. Podczas leczenia oksaliplatyng nie nalezy
szczepic ,,zywymi” lub ,,atenuowanymi” szczepionkami, takimi jak szczepionka przeciw zottej febrze.

Jesli w dowolnym czasie ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze zadecydowac o podjeciu odpowiedniego leczenia, a takze
zmniejszeniu dawki leku Oxaliplatinum Accord lub opdZznieniu badz przerwaniu leczenia.

Jesli w trakcie leczenia pacjent ma nieprzyjemne odczucie w gardle, zwlaszcza podczas potykania i odczuwa
duszno$¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia nerwoéw w rekach lub stopach, takie jak drgtwienie 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 §luzowych i (lub) zapalenie jamy ustnej),
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent ma biegunke lub zmniejszong liczbe krwinek biatych albo ptytek krwi, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Oxaliplatinum Accord lub opdzni¢ 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 o przerwaniu stosowania leku
Oxaliplatinum Accord.

Jesli pacjent odczuwa bardzo silne zmeczenie, duszno$¢ lub ma chorobe nerek i oddaje niewielka ilo§¢ moczu lub
nie oddaje go wcale (objawy ostrej niewydolnosci nerek), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli pacjent ma goraczke (38°C lub wyzszg) lub dreszcze, co moze wskazywac na zakazenie, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi ze wzgledu na ryzyko rozwoju zakazenia krwi.

Jesli pacjent ma gorgczke >38°C, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze sprawdzié, czy nie nastgpito
réwniez zmniejszenie liczby krwinek biatych.

Jesli u pacjenta wystagpito niespodziewane krwawienie lub powstajg siniaki (rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢ objawy powstawania zakrzepow w
malych naczyniach krwiono$nych.

Jesli podczas stosowania leku Oxaliplatinum Accord pacjent zemdlat (stracit przytomnos$¢), lub ma nieregularng
czynno$¢ serca, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢ objawy cigzkich zaburzen
serca.

Jesli pacjent odczuwa bdl migéni i ma obrzeki wraz z ostabieniem, goraczka lub czerwonobragzowym
zabarwieniem moczu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢ objawy uszkodzenia migsni

(rabdomioliza), ktore moze prowadzi¢ do zaburzen czynno$ci nerek lub innych powiktan.

Jesli pacjent ma bol brzucha, nudnosci, krwawe wymioty lub wymioty fusowate, w ktorych znajduje si¢ tres¢



przypominajaca fusy po kawie, lub bardzo ciemne (smoliste) stolce co moze wskazywac¢ na wrzod jelita
(objawy owrzodzenia zotadka lub jelita, z mozliwos$cig krwawienia lub perforacji), nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

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

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku Oxaliplatin Accord u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Oxaliplatinum Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- 5-fluorouracyl (lek przeciwnowotworowy)

- erytromycyna (antybiotyk)

- salicylany (leki przeciwbolowe)

- granisetron (lek przeciwwymiotny)

- paklitaksel (Iek przeciwnowotworowy)

- sodu walproinian (lek przecipadaczkowy).

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

- Nie zaleca sie, aby pacjentka zaszta w ciaze w trakcie leczenia oksaliplatyna; pacjentka musi stosowa¢ skuteczna
metode¢ antykoncepcji. Pacjentki powinny stosowac¢ odpowiednie $rodki antykoncepcyjne w trakcie terapii i przez
4 miesiace po zakonczeniu leczenia.

- Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajscie w cigze, bardzo wazne jest, aby omowic to z lekarzem przed
rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia.

- Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie leczenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersia
Podczas przyjmowania oksaliplatyny nie nalezy karmic piersia.

Plodnos¢

- Oksaliplatyna moze powodowac¢ nieptodnos¢, ktéra moze by¢ nieodwracalna. Przed rozpoczeciem leczenia
mezczyzni powinni uzyskac porade dotyczacg zamrozenia nasienia.

- Me¢zczyznom zaleca sig, aby zrezygnowali z poczgcia dzieci i1 stosowali odpowiednie metody
antykoncepcji w trakcie leczenia oraz do 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia oksaliplatyng zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia zawrotow glowy, nudnosci 1 wymiotow, a takze
innych objawow neurologicznych, ktére wptywaja na chod i zachowanie rownowagi i moga mie¢ staby lub
umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Jesli u pacjenta po przyjeciu oksaliplatyny wystepuje senno$¢ i (lub) zawroty glowy, nie wolno mu prowadzi¢
pojazdow mechanicznych, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac jakichkolwiek czynnosci, ktore moga by¢ dla
niego niebezpieczne z uwagi na zmniejszong czujnosé.

3. Jak stosowa¢ lek Oxaliplatinum Accord
Lek Oxaliplatinum Accord koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji przeznaczony jest do
stosowania wylacznie u dorostych.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Dawka



Dawka oksaliplatyny zalezy od powierzchni ciata. Oblicza si¢ jg na podstawie masy ciala i wzrostu. Dawka
standardowa stosowana u dorostych, w tym u pacjentdéw w podesztym wieku, wynosi 85 mg/m? powierzchni ciala.
Stosowana dawka leku zalezy rowniez od wynikdéw badania krwi oraz od tego, czy u pacjenta wystepowaty
wczesniej dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem leku Oxaliplatinum Accord.

Sposdb i droga podania
Lek Oxaliplatinum Accord zostanie przepisany pacjentowi przez lekarza specjalizujagcego si¢ w leczeniu raka.

Pacjent leczony bedzie przez specjaliste, ktory przygotuje wymagana dawke koncentrat oksaliplatyny do
sporzadzania roztworu do infuzji.

Oksaliplatyna jest stosowana w postaci wlewu do jednej z zyt (wlew dozylny). Czas podawania wlewu wynosi od
2 do 6 godzin.

Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji podawany jest jednocze$nie z kwasem folinowym
i przed podaniem dozylnym 5 —fluorouracylu.

Czestos¢ podawania
Zazwyczaj pacjent otrzymuje wlew raz na 2 tygodnie.

Czas trwania leczenia
Lekarz okresli czas trwania leczenia. Po zabiegu usuwania nowotworu, zaleca si¢ stosowanie leczenia
oksaliplatyng przez 6 miesigcy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxaliplatinum Accord

Lek bedzie podawany przez doswiadczony personel, zazwyczaj w wyspecjalizowanych oddziatach
onkologicznych, dlatego jest male prawdopodobienstwo, ze lek zostanie podany w zbyt matej lub zbyt duzej
ilo$ci. W razie przedawkowania mozliwe jest nasilenie dzialan niepozadanych. W przypadku przedawkowania
lekarz podejmie decyzj¢ o leczeniu objawow.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia, nalezy zwracac si¢ do lekarza prowadzacego, pielegniarki lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli wystapi jakiekolwiek dziatanie niepozadane, nalezy koniecznie powiadomi¢ o tym lekarza przed przyjeciem
nastepnej dawki leku.

Ponizej opisane zostaly mozliwe dziatania niepozadane.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych objawow:

- objawy alergii lub reakcji anafilaktycznej z nagtymi objawami takimi jak wysypka, swedzenie lub
pokrzywka na skorze, trudnosci w polykaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata,
duszno$¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, skrajne zmeczenie (pacjent moze miec¢
poczucie, ze zaraz zemdleje).

- nietypowe siniaki, krwawienie lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka temperatura;

- utrzymujaca si¢ lub cigzka biegunka, lub wymioty;

- obecno$¢ w wymiocinach krwi lub tresci przypominajacej fusy od kawy;

- zapalenie jamy ustnej i (lub) zapalenie btony sluzowej (b6l warg lub owrzodzenia jamy ustne;j);

- objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak suchy lub mokry kaszel, trudnosci z oddychaniem lub
trzeszczenie, dusznos¢ i §wiszczacy oddech;

- grupa objawdw z nadci$nieniem lub bez;

- objawy udaru (w tym nagly ostry bol glowy, splatanie, problemy z widzeniem w jednym lub obu oczach,
odretwienie lub ostabienie migéni twarzy, ramienia lub nogi, zwykle jednostronne, opadanie twarzy,
problemy z chodzeniem, zawroty glowy, utrata rOwnowagi i problemy z moéwieniem);



- krancowe wyczerpanie ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i duszno$cig (niedokrwistos¢
hemolityczna) wystepujace ze zmniejszeniem liczby ptytek krwi lub bez, nienaturalne powstawanie
siniakow (matoptytkowos¢) i choroba nerek, w ktorej pacjent wydala mato moczu lub nie wydala go
wecale (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego).

Inne dzialania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Oxaliplatinum Accord:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

- mrowienie lub dr¢twienie palcow dtoni i stop, w okolicy jamy ustnej lub gardta, czasami wystepujgce w
powigzaniu ze skurczami (neuropatia obwodowa).

- uczucie dyskomfortu w okolicy miejsca lub w miejscu podania podczas wlewu;

- goraczka, zesztywnienie (drzenie), tagodne lub bardzo duze zmeczenie, utrata sit i (lub) ostabienie, bdl ciata;

- zmiana masy ciala, utrata lub brak apetytu, zaburzenia smaku, zaparcia;

- bole zotadka;

- nienormalne krwawienia, w tym krwawienie z nosa;

- lagodna utrata wlosow (tysienie).

Czesto (mogg wystapic¢ u 1 na 10 osdb):

- zakazenie spowodowane zmniejszeniem liczby biatych krwinek;

- powazne zakazenie krwi polaczone ze zmniejszeniem liczby biatych krwinek (posocznica neutropeniczna),
ktére moze prowadzi¢ do zgonu;

- zmnigjszenie liczby biatych krwinek, ktoremu towarzyszy goragczka > 38,3°C lub utrzymujaca si¢ gorgczka >
38°C przez ponad godzine (goraczka neutropeniczna);

- niestrawno$¢ i zgaga, czkawka, nagle zaczerwienienie twarzy, zawroty glowy;

- nasilone pocenie si¢ i zaburzenia w obrgbie paznokci, tuszczenie si¢ skory;

- bol w klatce piersiowej;

- zaburzenia ptuc i katar;

- bol stawdw 1 kosci;

- bdl podczas oddawania moczu, zmiany w nerkach oraz zmiany w czgsto$ci oddawania moczu, odwodnienie;

- obecnos¢ krwi w moczu i kale, puchniecie zyt, zakrzep krwi w phlucach;

- wysokie ci$nienie krwi;

- depresja, bezsennos¢;

- zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia;

- zmniejszone st¢zenie wapnia we krwi;

- upadki.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u 1 osoby na 100):

- cigzkie zakazenie krwi (sepsa), ktore moze prowadzi¢ do zgonu;
- niedroznos$¢ lub obrzek jelit;

- uczucie niepokoju lub nerwowosci.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 osoby na 1 000):

- ghichota

- bliznowacenie i zgrubienia w plucach, z trudnosciami w oddychaniu, czasami prowadzace do zgonu
(srédmiazszowa choroba phuc);

- przemijajgca, krotkotrwata utrata wzroku;

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

Bardzo rzadkoe (moga wystapic¢ u 1 osoby na 10 000):
- zaburzenia naczyniowe watroby (objawy obejmuja bdl i obrzgk brzucha, przyrost masy ciata oraz obrzgk
tkanek stop, kostek i innych czgsci ciata)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych):
- alergiczne zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych);



- reakcja autoimmunologiczna powodujgca zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi (pancytopenia
autoimmunologiczna), pancytopenia;

- drgawki (nickontrolowane drgawki calego ciata)

- skurcz krtani powodujacy trudnosci w oddychaniu;

- nieprawidlowy rytm serca (wydtuzenie odstgpu QT), ktéry mozna stwierdzi¢ w elektrokardiogramie (EKG) -
stan, ktory moze prowadzi¢ do zgonu;

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

- bol brzucha, nudnosci, krwawe wymioty lub obecno$¢ w wymiocinach tresci przypominajacej fusy od kawy,
lub bardzo ciemne (smoliste) stolce (objawy owrzodzenia zotadka lub jelita, z mozliwo$cig krwawienia lub
perforacji) - stan, ktéry moze prowadzi¢ do zgonu;

- zmniejszony doptyw krwi do jelita (niedokrwienie jelita) - stan, ktory moze prowadzi¢ do zgonu;

- zawal mig$nia sercowego (zawatl serca), dtawica piersiowa (b6l lub uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej);

- zapalenie przetyku (stan zapalny btony sluzowej przetyku, czyli polaczenia jamy ustnej z zotagdkiem —
skutkujacy bolem i trudnosciami w przetykaniu);

- ryzyko zachorowania na nowe nowotwory np. biataczke podczas jednoczesnego przyjmowania oksaliplatyny
i niektorych innych lekow;

- nieprawidtowe, nienowotworowe guzki watroby (ogniskowy rozrost guzkowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxaliplatinum Accord
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce lub pudetku tekturowym po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przygotowany roztwor do wlewu wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 48 godzin w temp. od 2°C do
8°C oraz 24 godziny w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowany roztwor do wlewu nalezy poda¢ natychmiast. Jezeli
roztwor nie jest podany od razu, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi
osoba podajaca lek. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temp. od 2°C do 8°C,

z wyjatkiem sytuacji, gdy roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach jatowych.

Nie podawa¢ koncentratu oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji w przypadku stwierdzenia, ze roztwor
nie jest przezroczysty lub zawiera jakiekolwiek czasteczki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute jak
usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Lek Oxaliplatin Accord nie powinien wchodzi¢ w kontakt z oczami. W razie przypadkowego dostania si¢ leku do
oka, nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza lub pielggniarke.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Po zakonczeniu infuzji, lekarz Iub pielegniarka usunie wszelkie pozostatosci leku z zachowaniem $rodkow
ostroznosci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Oxaliplatinum Accord

Lek Oxaliplatinum Accord zawiera oksaliplatyng jako substancj¢ czynna
Pozostate sktadniki to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oxaliplatinum Accord i co zawiera opakowanie
1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 5 mg oksaliplatyny.

Lek Oxaliplatinum Accord wystepuje w formie klarownego, bezbarwnego roztworu, niezawierajacego
widocznych czasteczek.
Kazda szklana fiolka jest pakowana pojedynczo do kartonika.

10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg oksaliplatyny.
20 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 100 mg oksaliplatyny.
40 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 200 mg oksaliplatyny.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 57728 00

Wytworca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

22:::3{:;2&:2; Nazwa produktu leczniczego

Austria Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Oxaliplatin Accord Healthcare 5 mg/ml solution a diluer pour perfusion/

Belgia concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Bulgaria Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Czechy Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Koncentrat pro Piipravu Infuzniho Roztoku

Niemcy Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Dania Oxaliplatin Accord Healthcare




Estonia Oxaliplatin Accord 5 mg/ml

) ) Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten/ koncentrat
Finlandia till infusionsvitska, 16sning
Francja Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Solution a Diluer pour Perfusion
Hiszpania Oxaliplatin AHCL 5 mg/ml Concentrado para Solucion para Perfusion
Holandia Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie
Irlandia Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Litwa Oxaliplatin Accord Smg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Yotwa Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai
Malta Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Polska Oxaliplatinum Accord
Portugalia Oxaliplatin Accord
Rumunia Oxaliplatin Accord 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Szwecja Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Koncentrat till Infusionsvétska, Losning
Wegry Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
Zjednoczone
Kroélestwo (Irlandia | Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Pénocna)
Wiochy Oxaliplatino Accord 5 mg/ml Cocentrate per soluzione per infuzione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2024




Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikoéw stuzby zdrowia
Instrukcje dotyczace stosowania

Przed przystgpieniem do przygotowywania KONCENTRATU OKSALIPLATYNY DO SPORZADZANIA
ROZTWORU DO INFUZJI nalezy zapoznaé sig z catoscig procedury

1. POSTAC LEKU

Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji jest bezbarwnym roztworem zawierajacym 5 mg/ml
oksaliplatyny.

2. PREZENTACJA

Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji dostarczany jest w pojedynczych fiolkach. 1 fiolka w
pudetku tekturowym.

Dla 10 ml,

Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji w fiolce z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 15
ml (silikonowanej), zamknigtej 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej typu V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS
2500/RF 1 20 mm lawendowym uszczelnieniem aluminiowym typu flip-off.

Dla 20 ml,

Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji w fiolce z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 20
ml (silikonowanej), zamknigtej 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej typu V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS
2500/RF i 20 mm lawendowym uszczelnieniem aluminiowym typu flip-oft.

Dla 40 ml,

Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji w fiolce z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci
50 ml (silikonowanej), zamknigtej 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej typu V9048 FM259/0 OMNIFLEX
PLUS 2500/RF i 20 mm lawendowym uszczelnieniem aluminiowym typu flip-off.

Okres waznosci 1 przechowywanie:
2 lata

Po rozcieniczeniu w 5% roztworze glukozy, wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu przez 48 godzin w
temperaturze od +2°C do +8°C i1 24 godziny w temperaturze +25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowany roztwor do wlewu nalezy podaé¢ natychmiast. Jezeli
roztwor nie jest podany od razu, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi
osoba podajaca lek. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temp. od 2°C do 8°C,

z wyjatkiem sytuacji, gdy roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach jatowych.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiattem. Nie zamrazac.

Przed podaniem roztwor nalezy obejrzec. Nalezy stosowac jedynie przezroczyste roztwory pozbawione czastek.
Ten lek jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niezuzyte pozostatosci przygotowanego
roztworu nalezy zniszczyc.

3. ZALECENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA

Podobnie, jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych zwiazkow, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
obchodzenia si¢ i przygotowywania roztworow oksaliplatyny.

Instrukcje dotyczace obchodzenia si¢ z lekiem
Obchodzenie si¢ z tym lekiem cytotoksycznym przez personel medyczny wymaga wszelkich srodkéw ostroznosci
zapewniajace ochrong uzytkownika i jego otoczenia.




Przygotowywanie roztworéw do wstrzykiwan produktéw cytotoksycznych musi by¢ wykonywane przez
specjalnie przeszkolony personel z wiedzg na temat przygotowywanego produktu leczniczego, w warunkach
zapewniajacych integralnos¢ produktu leczniczego, ochrong srodowiska, a w szczego6lnosci 0sob zajmujacych sig
produktem, zgodnie z procedurami obowigzujacymi w szpitalu. Wymaga to wydzielenia powierzchni
przeznaczonej wyltacznie do tych czynnosci. W pomieszczeniach tych zabrania si¢ palenia papierosow, picia
napojow i spozywania positkow.

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

Wydaliny i wymiociny pacjentow muszg by¢ traktowane z zachowaniem ostroznoS$ci.

Kobiety w cigzy nalezy ostrzec przed kontaktem z lekami cytotoksycznymi.

Wszelkie uszkodzone lub stluczone pojemniki nalezy traktowac¢ z zachowaniem takich samych $rodkow
ostroznosci, jak skazone odpady. Skazone odpady powinny by¢ spalone w odpowiednio oznakowanych
sztywnych pojemnikach. Patrz rozdziat ,,Usuwanie” ponizej.

Jezeli koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji zetknie si¢ ze skora, nalezy natychmiast
doktadnie sptukac skore duza iloscia wody.

4. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA DOZYLNEGO

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce podawania

- NIE stosowa¢ materiatoéw do wstrzykiwan lub infuzji zawierajacych aluminium.

- NIE podawac¢ w stanie nierozcienczonym.

- Jako rozcienczalnik mozna stosowaé jedynie 5% roztwor glukozy do infuzji. NIE odtwarza¢ ani nie
rozciencza¢ do infuzji roztworem chlorku sodowego ani roztworami zawierajacymi chlorki.

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

- NIE miesza¢ z lekami o odczynie zasadowym lub roztworami zasad, w szczegdlnosci z 5-fluorouracylem,
preparatami kwasu folinowego zawierajacymi trometamol jako substancj¢ pomocniczg lub innymi lekami
bedacymi solami trometamolu. Leki lub roztwory o odczynie zasadowym wptywajg na stabilnos¢ oksaliplatyny.

Instrukcje dotyczace stosowania z kwasem folinowym (FA) (jako folinian wapnia lub folinian disodowy)
Oksaliplatyng w dawce wynoszacej 85 mg/m? pc., podawanej we wlewie dozylnym, w 250 do 500 ml 5% (50 ml)
roztworu glukozy, podaje si¢ w tym samym czasie, co wlew dozylny kwasu folinowego (FA) w 5% (50 ml)
roztworze glukozy, trwajacy powyzej 2 do 6 godzin, przy zastosowaniu tacznika w ksztatcie litery Y,
umieszczonego bezposrednio przed miejscem wlewu. Nie nalezy miesza¢ obu lekow w tym samym worku do
wlewu. Kwas folinowy (FA) nie moze zawiera¢ trometamolu jako substancji pomocniczej i nalezy go rozcienczy¢
wylacznie poprzez zastosowanie izotonicznego 5% (50 ml) roztworu glukozy. Do rozcienczania nigdy nie nalezy
stosowac roztwordéw zasadowych, roztworu chlorku sodowego, ani roztwordéw zawierajacych chlorki.

Instrukcje dotyczace stosowania z S-fluorouracylem (5 FU)
Lek Oxaliplatinum Accord nalezy zawsze podawac przed pochodnymi fluoropirymidynowymi, np. 5-
fluorouracylem (5 FU).

Po podaniu leku Oxaliplatinum Accord nalezy przeptuka¢ przewody do wlewu dozylnego, a nast¢pnie podac 5
fluorouracyl (5 FU).

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat lekéw stosowanych rownolegle z lekiem Oxaliplatinum
Accord, patrz odpowiednie charakterystyki produktow leczniczych.

- STOSOWAC tylko zalecane rozpuszczalniki (patrz ponizej).

-Stosowac wylacznie klarowny roztwor bez widocznych czastek statych.

4.1 Sporzadzanie roztworu do infuzji

Nalezy pobra¢ wymagana ilo§¢ sporzadzonego roztworu z fiolki (fiolek), po czym rozcienczy¢ w 250 ml do 500
ml 5% roztworu glukozy, w celu uzyskania stezenia leku Oxaliplatinum Accord nie mniejszego niz 0,2 mg/ml do



0,7 mg/ml. Zakres st¢zen, dla ktorych wykazano stabilno$¢ fizyko-chemiczng leku Oxaliplatinum Accord wynosi
od 0,2 mg/ml do 2 mg/ml.

Nalezy podawac wylacznie w postaci infuzji dozylne;j.

Po rozcienczeniu w 5% (50 mg/ml) roztworze glukozy, chemiczng i fizyczng stabilno$¢ wykazano w temp. od 2°C
do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowany roztwor do wlewu nalezy podaé¢ natychmiast.
Jezeli roztwor nie jest podany od razu, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$é¢
ponosi osoba podajaca lek. Okres przechowywania nie powinien by¢ zazwyczaj duzszy niz 24 godziny w temp.
od 2°C do 8°C, z wyjatkiem sytuacji, gdy roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych i zatwierdzonych
warunkach jatowych.

Przed podaniem roztwor nalezy obejrzec. Nalezy stosowac jedynie przezroczyste roztwory pozbawione czastek.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niezuzyte pozostatosci przygotowanego
roztworu nalezy zniszczy¢ (patrz punkt ,,Usuwanie pozostato$ci” ponizej).

Do sporzadzania lub rozcienczania roztworu NIGDY nie wolno stosowac roztworéw chlorku sodu, ani roztwordw
zawierajacych chlorki.

Zgodnos¢ roztworu oksaliplatyny do infuzji z zestawem do infuzji przetestowano z przyktadowym zestawem
z PVC.

4.2 Infuzja roztworu
Przed podaniem leku Oxaliplatinum Accord nie ma koniecznosci uprzedniego nawadniania pacjenta.

Oksaliplatyna rozcienczona w 250 do 500 ml 5% roztworu glukozy w celu uzyskania stezenia nie mniejszego niz
0,2 mg/ml musi by¢ podawana przez zyt¢ obwodowa lub z dojscia centralnego przez 2 do 6 godzin. W przypadku
podawania oksaliplatyny z S-fluorouracylem, infuzja oksaliplatyny musi by¢ wykonana przed podaniem 5-
fluorouracylu.

4.3 Usuwanie pozostaloSci

Pozostatosci produktu leczniczego, jak rowniez wszystkie materiaty uzyte do sporzadzenia, rozcienczenia

i podania nalezy zniszczy¢ zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi, dotyczacymi postepowania ze
srodkami cytotoksycznymi, z uwzglednieniem lokalnych wymagan dotyczacych usuwania odpadow
niebezpiecznych.
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