Pribalova informace: informace pro uZivatele

Oxaliplatin Pharmagen 5 mg/ml
koncentrat pro infuzni roztok

oxaliplatinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo Ié¢karnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Oxaliplatin Pharmagen a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Oxaliplatin Pharmagen pouZivat
3. Jak se piipravek Oxaliplatin Pharmagen pouziva

4. Mozné neZadouci G¢inky

5. Jak ptipravek Oxaliplatin Pharmagen uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Oxaliplatin Pharmagen a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Oxaliplatin Pharmagen je oxaliplatina.

Oxaliplatin Pharmagen se pouziva k 1é¢bé zhoubného nadoru tlustého stieva (1écba rakoviny tlustého
stieva ve III. stadiu po kompletnim odstranéni ptivodniho nadoru, nebo k 1é¢bé metastazujici rakoviny
tlustého stfeva a kone¢niku).

Pouziva se v kombinaci s dalSimi protinadorovymi léky, 5-fluoruracilem (5-FU) a kyselinou folinovou
(FA).

Oxaliplatin Pharmagen patii k 1éktim na 1é¢bu nadorovych onemocnéni a obsahuje platinu.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Oxaliplatin Pharmagen pouZivat

NepouZivejte Oxaliplatin Pharmagen:

- jestlize jste alergicky(a) na oxaliplatinu nebo na kteroukoliv dalSi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6).

- jestlize kojite,

- jestlize u Vas byl zjistén snizeny pocet krvinek (bilé krvinky, ptipadné krevni desticky),

- jestliZe jiz trpite mravenéenim a pocitem necitlivosti prsti rukou a/nebo nohou, a mate potize
S provadénim jemnych ukont, jako je napt. zapinani knofliki,

- jestlize méate vazné postizeni ledvin.

I kdyZ jste muz, pie¢téte si prosim bod této piibalové informace tykajici se téhotenstvi a kojeni.

Upozornéni a opati‘eni

Pred zahajenim Iécby timto lécivym piipravkem informujte l1ékaie

- jestlize mate nebo jste nékdy v minulosti mél(a) alergickou reakci na léky obsahujici platinu,

jako je karboplatina nebo cisplatina,
- jestlize mate mirnou nebo stiedné zavaznou poruchu funkce ledvin,
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- jestlize méate problémy s jatry,

- jestlize jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi. Je velmi dulezité, abyste tuto problematiku
probrala se svym lékarem jeste pted jakoukoliv 1é¢bou,

- jestlize po pfedchozi 1é€b¢ oxaliplatinou mate prili§ nizky pocet krvinek. Vas 1ékat provede
vySetfeni, kterymi zkontroluje, zda mate pred 1é€bou dostateény pocet krvinek,

- jestlize se po predchozi 1écbé oxaliplatinou u Vas vyskytuji projevy nervového postizeni, jako
jsou slabost, necitlivost, poruchy vnimani chuti. Tyto pfiznaky jsou ¢asto spoustény chladem.
Jestlize se u Vas vyskytuji tyto potize, feknéte to VaSemu 1ékafi, zejména pokud Vas obtézuji
nebo trvaji déle nez 7 dni. Pfed 1é€bou a pravidelné béhem 1é¢by bude Vas 1ékar provadét
neurologické vySetieni, zejména v ptipadech, kdy dostavate i dalsi Iéky, které mohou
zpusobovat poskozeni nervi. Projevy poSkozeni nervli mohou pietrvavat i po skonéeni 1éCby,

- jestlize dostavate rovnéz 5-fluoruracil, protoze se zvySuje riziko prijmu, zvraceni, bolestivych
afekci v Ustech a abnormalniho nalezu v krvi,

- jestlize se objevi priznaky, jako jsou bolesti hlavy, zménéné mentalni funkce, zachvaty a
abnormalni vidéni od rozmazaného vidéni po ztratu vidéni (pfiznaky reverzibilniho syndromu
zadni leukoencefalopatie, vzacné neurologické poruchy),

- jestlize mate nevysvétlitelné ptiznaky tykajici se dychaci soustavy, jako je suchy kasel, obtize
s dychanim nebo chripky — zvuky pii dychani pfipominajici chrupani.

Dalsi lé¢ive pripravky a Oxaliplatin Pharmagen
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moZné budete uZivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Oxaliplatin Pharmagen se nema pouzivat v t€hotenstvi. Je proto dilezité, abyste fekla svému 1¢kari, ze
jste téhotna. Jestlize béhem 1é¢by otéhotnite, musite o této skute¢nosti okamzit¢ informovat svého
1ékarte.

Béhem 1écby a po dobu 4 mésict po jejim ukonceni u zen a 6 mesicti u muzii se doporucuje pouzivat
ucinnou antikoncepci k zabranéni otéhotnéni.

Oxaliplatina miize mit negativni u€¢inky na plodnost, coz mize byt nezvratné. Muziim lécenym
oxaliplatinou se proto doporucuje, aby nezplodili dit€ po dobu 1é¢by a az 6 mésicl po jejim skonceni a
poradili se 0 moznostech konzervace semene pied 1écbou.

V pribéhu 1ééby oxaliplatinou nesmite kojit.
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni znamo, zda 1é¢ba piipravkem Oxaliplatin Pharmagen ovlivituje schopnost fidit a pouzivat stroje.
Jestlize se po infuzi s oxaliplatinou citite ospaly(é) nebo mate zavrate, ptipadné pocit nuceni na
zvraceni nebo zvracite, nefid’te, neobsluhujte potencialné nebezpecné stroje ani neprovadéjte jiné
¢innosti, které mohou byt nebezpeéné vzhledem ke sniZzeni pozornosti.

Lécba oxaliplatinou mtize zptisobit pfechodné zrakové poruchy. Jestlize mate zrakové potize, netid'te,
neobsluhujte potencialné nebezpecné stroje ani neprovadéjte jiné ¢innosti, které mohou byt
nebezpecné.

Pripravek Oxaliplatin Pharmagen obsahuje monohydréat lakt6zy. Pokud Vam Vas l1ékaf fekl, Ze

nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy piipravek pouZivat.

3. Jak se pripravek Oxaliplatin Pharmagen pouZiva
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Lé€k je urcen pouze pro dospé€lé pacienty.

Oxaliplatin Pharmagen Vam bude predepisovat pouze 1ékai se specializaci v 1é¢bé nadorovych
onemocnénti.

Oxaliplatin Pharmagen se podava injekci do Zily (intravenodzni infuze) o trvani 2 — 6 hodin.

Davka 1éku bude zaviset na velikosti Vaseho télesn¢ho povrchu (ktery se vypocita z Vasi vysky a
télesné hmotnosti). Davka léku zavisi rovnéZz na vysledcich vySetfeni krve a na tom, zda jiz

v minulosti u Vs podani ptipravku Oxaliplatin Pharmagen vyvolalo neziddouci u¢inky. Obvykla
davka pro dospélé véetné starsich pacientdl je 85 mg/m? t&lesného povrchu 1x za dva tydny soudasné
s infuzi kyseliny folinové a pred infuzi 5-fluoruracilu. Lécba bude trvat maximalné 6 mésict, pokud
dostavate oxaliplatinu po kompletnim chirurgickém odstranéni tumoru.

Po dobu podavani 1éku musi byt jehla v Zile. JestliZe se jehla dostane mimo Zilu nebo se uvolni nebo
se roztok dostane do tkani mimo zilu (miZete pozorovat nepiijemné pocity nebo bolest) — Feknéte to
ihned lékati nebo sestie.

Jestlize jste pouZil(a) vice p¥ipravku Oxaliplatin Pharmagen, nez jste mél(a)

Jelikoz se tento 1€k podava v nemocnici, je nepravdépodobné, Ze byste ho dostal(a) mén¢ nebo vice.
Pokud dojde k predavkovani, mizete pocitit zvySené nezadouci ucinky. Va3 lékai mize zahajit
prislusnou Iécbu k odstranéni téchto nezadoucich Gcinka.

Pokud mate k 1é¢bé jakékoliv dotazy, obrat'te se na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Oxaliplatin Pharmagen

Je nutné, aby byla oxaliplatina podavana piesné podle planu. Urcité se dostavte na vSechny navstévy
u lékaie. Pokud zapomenete vzit davku Iéku, musite to probrat s Vasim lékafem. Lékaf rozhodne, kdy
VVam bude podéna dalsi davka oxaliplatiny.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Oxaliplatin Pharmagen

Ukonceni 1é¢by oxaliplatinou miiZe zastavit i¢inek na rist nadoru. NepieruSujte pouzivani Iéku,
pokud jste to neprodiskutoval(a) s Vasim 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci U¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Obrat’te se ihned na svého Iékare, jestliZe zpozorujete néktery z nize uvedenych nezadoucich

ucinku:

Velmi Casté neZdadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 7 10 pacientii):

- abnormalni tvorba modiin, krvaceni nebo pfiznaky infekce, jako je boleni v krku a vysoka
télesna teplota,

- pretrvavajici nebo tézky prijem ¢i zvraceni,

- bolavé rty nebo viedy v Gstech (stomatitida/mukozitida),

- projevy alergické reakce, jako jsou otoky rukou, nohou, kotniku, obli¢eje, rtt, st nebo hrdla
(které¢ mohou zptisobovat polykaci nebo dychaci obtize),

- anafylakticky Sok (néhlé sniZzeni krevniho tlaku, bledost, neklid, zrychleny tep, vlhka kize,
porucha védomi) zpisobeny nahlym rozsifenim cév nasledkem vazné piecitlivélosti na urcité
latky,

- Vzacné neZdadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 00 pacientiy):

- nevysvétlené projevy v oblasti dychaciho systému, jako je neproduktivni kaSel, dychaci potize
nebo zména hlasu,

- skupina ptiznaku jako jsou bolesti hlavy, zménéné mentalni funkce, zachvaty a abnormalni
vidéni od rozmazaného vidéni po ztratu vidéni (pfiznaky reverzibilniho syndromu zadni
leukoencefalopatie, vzacné neurologické poruchy).

Dalsi neZdadouci ucinky mohou byt ndsledujici:

Velmi ¢asté neZddouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii):

- ucinky na nervy (periferni senzoricka neuropatie). Muzete pocit'ovat brnéni nebo necitlivost
v prstech rukou ¢i nohou, kolem ust nebo v hrdle, které mohou byt nékdy spojené s kie¢emi.
Tento nezadouci Ucinek je Casto spoustén chladem, napt. otevienim lednice nebo drzenim
studeného napoje. Mlizete mit také potize s provadénim jemnych tkont, napt. zapindnim
knoflikl na Satech. I kdyz ve vétsiné piipadl tyto obtize zcela ustoupi, je mozné, zZe projevy
periferni senzorické neuropatie (slabost nebo necitlivost z diivodli poskozeni nervii) budou
pokracovat i po skonceni 1é¢by. Mohou se projevit také piiznaky jako kiece Celisti, svalové
kiecCe, bezdécné svalové zaskuby, potize s koordinaci, rovnovahou a chiizi, pocit tlaku v hrdle
a na hrudi, o¢ni obtize, jako pokles horniho vi¢ka, dvojité vidéni, ztrata nebo poskozeni hlasu,
zhrubnuti hlasu, chrapot, abnormalni vjemy na jazyku, potize pti mluveni, bolest
Vv obliceji/tvati/oku.

- u nékterych lidi se vyskytly palivé pocity az Sokujiciho charakteru postupujici po pazich nebo
trupu pfi ohnuti krku,

- Oxaliplatina mize nékdy zplsobovat nepiijemné pocity v krku, zejména pfi polykani a pocity
nedostatku dechu. Pokud se tyto pocity vyskytnou, dochdzi k nim v dob¢ infuze a béhem
nasledujicich hodin po ni a mohou byt spustény chladem. I kdyZ jsou tyto pocity neptijemné,
netrvaji dlouho a odezni bez nutnosti jakékoliv 1é¢by. Vas 1ékai muze v téchto piipadech
rozhodnout o zméné 1écby,

- priznaky infekce jako je bolest v krku a vysoka télesna teplota,

- snizeny pocet bilych krvinek, ktery zvySuje riziko infekce,

- snizeny pocet krevnich desticek, ktery zvySuje riziko krvaceni a tvorby modfin,

- snizeny pocet Cervenych krvinek, ktery se mize projevit bledosti ktize a vést ke slabosti nebo
dusnosti. Vas 1ékat Vam pred zahajenim 1éCby a pied kazdou nasledujici ktirou odebere krev
ke kontrole, zda mate dostatecny pocet krvinek,

- sniZeni nebo ztrata chuti Kk jidlu,

- vysoka hladina glukozy (cukr) v krvi, ktera muze zpisobovat zizefi, sucho v Gstech a Casté
moceni,

- nizké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobovat abnormalni srde¢ni frekvenci,

- vysoké hladiny sodiku v krvi, které mohou zptisobovat inavu a zmatenost, svalové zaskuby,
kie¢e nebo koma,

- poruchy vnimani chuti,

- bolest hlavy,

- krvaceni z nosu,
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dusnost,

kaSel,

nuceni na zvraceni, zvraceni — pted 1é¢bou se obvykle podavaji Iéky proti zvraceni a v jejich
podavani se mlize pokracovat i po 1éCbe,

bolest bricha, zacpa,

koZni poruchy,

padani vlasi,

bolesti v zadech,

Unava, slabost a bolest,

reakce v blizkosti nebo v misté vpichu béhem infuze (mistni bolest, zarudnuti, otok,
zatuhnuti/zatvrdlost kiize, odumteni kozni tkan¢),

horecka,

zmény pii vySetieni krve v€etné zmén jaternich funkei,

zvySovani télesné hmotnosti,

ztuhlost (tfes).

Casté nefddouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii):

ryma,

infekce hornich cest dychacich,

dehydratace,

deprese, nespavost,

zavrate,

otoky svalovych nervi,

ztuhlost, nesnaSenlivost jasného svétla a bolest hlavy (meningismus),

zanét spojivek, abnormalni vidéni,

abnormalni krvaceni, krev v moci ¢i stolici,

krevni srazeniny, obvykle v dolnich koncetinach, které mohou zptisobovat bolest, otoky nebo
zarudnuti,

krevni srazeniny v plicich, které mohou zptisobovat bolest na hrudi a dychaci potize,
navaly,

Skytavka, bolest na hrudi,

Spatné traveni a paleni Zahy,

Supinata ktize, vyrazka, zvySené poceni a poskozeni nehtl,

bolest kloubt a kosti,

bolest pii moceni a zmény frekvence moceni,

zmény v krevnich testech pii vySeteni funkce ledvin,

hubnuti,

vysoky krevni tlak,

krevni abnormality (deficit urcitych bilych krevnich bun¢k) doprovazené zvysenou
nachylnosti k infekcim (febrilni neutropenie/neutropenicka sepse).

Meéné asté nezdadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii):

sluchové problémy

sttevni blokada nebo otok stiev

nervozita

krevni testy ukazujici na zvySenou kyselost krve

Vzdcné neZddouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 00 pacientiy):

drmoliva fe¢

hluchota

problémy dychaciho ustroji neznamé piiciny, jako napt. suchy kaSel, dychaci obtiZe nebo
chripky (intersticialni plicni onemocnénti, plicni fibroza)

zanét tlustého stieva, jenz miize zpisobit bfisni bolesti nebo prijem (kolitida)

zanét slinivky bfi$ni

odchylky v krevnim obraze (nedostatek krevnich desticek) zptisobené alergickou reakci,
doprovazené modiinami a abnormalni krvacivosti (imunoalergicka trombocytopenie)
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- nedostatek ¢ervenych krvinek zptsobeny nadmérnym rozpadem krvinek (hemolyticka anémie)
- docasné snizeni zrakové ostrosti, naruSeni zorného pole, zanét ocniho nervu.

Velmi vzdcné neZdadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientir):
- jaterni onemocnéni,
- zanét ledvin a selhani ledvin.

Neni znamo:

- kiece.

- hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni charakterizované akutnim selhanim ledvin,
nedostatkem krvinek a krevnich desti¢ek a poskozenim dalSich organti).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Oxaliplatin Pharmagen uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po ukonéeni infuze musi byt zbylé mnozstvi pfipravku Oxaliplatin Pharmagen ihned dikladné
zlikvidovano lékafem nebo sestrou. Oxaliplatina nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima nebo pokozkou.
Dojde-1i k nahodnému potiisnéni, feknéte to ihned 1ékafi nebo sestie.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Oxaliplatin Pharmagen obsahuje

- Lécivou latkou je oxaliplatinum. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje
oxaliplatinum 5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy a voda na injekci.

Jak Oxaliplatin Pharmagen vypada a co obsahuje toto baleni

Oxaliplatin Pharmagen koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry bezbarvy az lehce nazloutly roztok bez
ptitomnosti viditelnych ¢astic a s pH mezi 4,0 - 7,0.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek�

Velikosti baleni:

Injekéni lahvicka 1 x 10 mg obsahujici oxaliplatinum 50 mg. Injek¢ni lahvicéka 1 x 20 mg obsahujici
oxaliplatinum 100 mg.

Injekéni lahvicka 1 x 40 mg obsahujici oxaliplatinum 200 mg.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
PHARMAGEN CZ s.r.0., Bélohorska 238/85, 169 00 Praha 6 - Bievnov, Ceska republika

Vyrobce

S.C. Sindan Pharma SRL
Bukurest, Rumunsko
Actavis Italy SPA
Nerviano, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
12.11.2014

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Oxaliplatin Pharmagen 5 mg/mi
koncentrat pro infuzni roztok

Navod k pouZziti
CYTOSTATICKA LATKA
Inkompatibility

Tento 1écivy pfipravek se nesmi michat s jinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou piipravki uvedenych
v bodu Redéni roztoku pro intravendzni infuzi.

Oxaliplatinu lze podavat spoleéné s kyselinou folinovou (FA) za pouZziti Y linky.

Nemichejte se zasaditymi 1é¢ivymi pripravky nebo roztoky, zvlasté ne s 5-fluoruracilem, piipravky
kyseliny folinové obsahujicimi trometamol jako pomocnou latku a trometamolovymi solemi jinych
1écivych latek. Zasadité 1éCivé pripravky nebo roztoky neptizniveé ovliviiuji stabilitu oxaliplatiny (viz

nize bod Redéni roztoku pro intravendzni infuzi).

Neted'te oxaliplatinu fyziologickym roztokem nebo jinymi roztoky obsahujicimi chloridové ionty
(v€etné chloridu vapenatého, draselného nebo sodného).

Nemichejte s jinymi 1é¢ivymi pfipravky ve stejném infuznim vaku nebo infuzni lince.

Nepouzivejte injek¢ni nastroje obsahujici hlinik.
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Uchovavani

Lécivy pripravek v prodejnim baleni:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chranite pfed mrazem. Uchovavejte lahvi¢ku v krabiéce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Pripravend infuze

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni v 5% roztoku glukézy byla prokazana na 24 hodin pti
teplot¢ 2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hlediska se ma piipravek pro infuzi pouzit okamzité.
NepouZije-li se okamzité, za dobu a podminky uchovavani pfipravku pied pouZitim zodpovida
uzivatel a normalné nema byt del$i nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.

Navod k pouZziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Stejné jako u jinych potencialné toxickych sloucenin je tieba ptiprave roztokl oxaliplatiny a zachazeni
s nimi vénovat zvy$enou pozornost.

Navod k zachdzeni s pripravkem
Zdravotnicky personal musi zachazeni s touto cytotoxickou latkou vénovat zvy$enou pozornost, aby
byla zarucena ochrana pracovnika a jeho okoli.

Piipravu injekénich roztokd cytotoxickych latek musi byt provadéna vySkolenym personalem se
znalosti 0 pouzivanych 1é¢ivych piipravcich, v podminkach, které zarucuji neporusenost (integritu)
1é¢ivého pripravku a ochranu prostfedi i osob, které s léivym piipravkem manipuluji, v souladu
s pfedpisy nemocnice. To vyzaduje prostor vymezeny k témto uceliim. Je zde zakazano kouftit, jist a

pit.

Personal musi byt vybaven vhodnymi pomtickami, je nutny plast s dlouhym rukédvem, ochranna
maska, pokryvka hlavy, ochranné bryle, sterilni rukavice pro jednorazové pouZziti, ochranny kryt
pracovni plochy (digestof), nddoby a pytle na odpad.

S vymésky a zvratky se musi manipulovat S opatrnosti.
Té&hotné zeny musi byt upozornény, Ze nesmi zachazet s cytotoxickymi latkami.

S jakoukoli rozbitou nadobou se musi manipulovat stejné jako s kontaminovanym odpadem. Ten se
musi spalit ve vhodné oznacenych pevnych nadobach. Viz nize bod “Likvidace”.

Pokud dojde ke kontaktu oxaliplatiny ¢i infuzniho roztoku oxaliplatiny s kiZi, je tfeba postizené misto
okamzité a ditkladné omyt vodou.

Pokud se dostane oxaliplatina ¢i infuzni roztok na sliznici, je tfeba postizené misto okamzité a
dikladné omyt vodou.

Zvlds$tni upozornéni pro pouZiti

- NEPOUZIVEIJTE injekéni material obsahujici hlinik.

- NEPOUZIVEJTE nenated&né.

- K tedéni 1ze pouzit pouze 5% roztok glukozy (50 mg/ml). NEREDTE chloridem sodnym nebo
roztoky obsahujicimi chloridy.

- NEMICHEJTE s jinymi 1é¢ivymi ptipravky ve stejném infuznim vaku, nepodavejte jinymi
soucasn¢ ve stejné infuzni lince.

- NEMICHEIJTE se zasaditymi 1é¢ivymi ptipravky nebo roztoky, zvlasté s 5-fluoruracilem
(5-FU), s ptipravky kyseliny folinové (FA) obsahujicimi trometamol jako pomocnou latku a
trometamolovymi solemi jinych 1é¢ivych latek. Zasadité 1é¢ivé pFipravky nebo roztoky
nepfiznivé ovliviiuji stabilitu oxaliplatiny.
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Navod k pouZiti s kyselinou folinovou (FA) (jako kalcium-folinat nebo natrium-folinat)

Infuze oxaliplatiny v 250 — 500 ml 5% roztoku glukézy (50 mg/ml) v dévce 85 mg/m? se podéava
soucasn¢ s intravenozni infuzi kyseliny folinové (FA) v 5% roztoku glukozy (50 mg/ml), po dobu 2 —
6 hodin, za pouziti Y linky umisténé tésn¢ pred mistem vpichu infuze.

Tyto dva 1é¢ivé ptipravky se nesmi kombinovat ve stejném infuznim vaku. Kyselina folinova (FA)
nesmi obsahovat trometamol jako pomocnou latku a mize byt zfedéna pouze izotonickym 5%
roztokem glukézy (50 mg/ml), nikdy NE s alkalickymi roztoky nebo roztokem chloridu sodného nebo
roztoky obsahujicimi chloridy.

Navod k poutziti s 5-fluoruracilem (5-FU)
Oxaliplatina se musi vZdy podavat pied fluorpyrimidiny — tj. 5-fluoruracilem (5-FU).

Po podani oxaliplatiny proplachnéte linku a poté podavejte S-fluoruracil (5-FU).

Pro dal$i informace o 1é¢ivych piipraveich kombinovanych s oxaliplatinou viz odpovidajici souhrn
udaji o ptipravku.

Koncentrat pro infuzni roztok
Pted pouzitim roztok vizualné zkontrolujte — miZe byt pouZzit pouze Ciry roztok prosty castic.
Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok je tieba nalezité zlikvidovat.

Redéni roztoku pro intravendzni infuzi

Naberte poZadované mnoZzstvi piipraveného roztoku z lahvi¢ky a roziedte jej 250 — 500 ml 5%
roztoku glukdzy (50 mg/ml) pro ziskani roztoku o koncentraci oxaliplatiny mezi minimalné 0,2 mg/ml
a 0,7 mg/ml. Rozmezi koncentraci, pro které byla prokazana fyzikalné-chemicka stabilita oxaliplatiny,
je 0,2 mg/ml az 2,0 mg/ml.

Podavejte ve formé intravendzni infuze.

Chemicka a fyzikélni stabilita po nafedéni v 5% roztoku glukézy byla prokazéna na 24 hodin pii
teploté 2 °C — 8 °C .Z mikrobiologického hlediska se ma ptipravek pro infuzi pouzit okamzité.
NepouZije-li se okamzité, za dobu a podminky uchovavani piipravku pied pouZitim zodpovida
uZivatel a normaln¢ nema byt delsi nez 24 hodin pti teploté 2 °C -8 °C.

Pred pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Pouzit se smi pouze Ciry roztok prosty ¢astic.
Ptipravek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. NepouZity roztok je nutné zlikvidovat.

NIKDY nepouzivejte k rekonstituci nebo k fedéni roztok chloridu sodného nebo roztoky obsahujici
chloridy.

Kompatibilita infuzniho roztoku oxaliplatiny byla testovana s reprezentativnim PVC aplikacnim
setem.

Infuze

Podavani oxaliplatiny nevyzaduje pfedchozi hydrataci.

Oxaliplatina nafedéna ve 250 - 500 ml roztoku gluk6zy 50 mg/ml (5%) na koncentraci minimalné 0,2
mg/ml musi byt podavana infuzi do centralni nebo do periferni Zily po dobu 2-6 hodin. Podava-li se
oxaliplatina v kombinaci s 5-fluoruracilem (5-FU), musi infuze oxaliplatiny pfedchazet infuzi 5-
fluoruracilu (5-FU).

Likvidace

Zbytek lécivého pripravku stejné jako veSkery materidl pouZzity pro fedéni a infuzi musi byt
zlikvidovan v souladu se standardnim nemocni¢nim postupem piedepsanym pro likvidaci
cytotoxického materialu, v souladu s mistnimi poZadavky na likvidaci nebezpe¢ného odpadu.
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