Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Oxaliplatin Kabi, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Oxaliplatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
— 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
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wh P

1. Co to jest Oxaliplatin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Oxaliplatin Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
oksaliplatyna.

Oksaliplatyna jest stosowana w leczeniu raka jelita grubego (leczenie III stadium raka okreznicy po
catkowitej resekcji pierwotnego guza, raka okrgznicy i odbytnicy z przerzutami). Oksaliplatyna jest
stosowana w potaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi takimi jak 5-fluorouracyl i kwas
folinowy.

Oxaliplatin Kabi jest lekiem wykazujacym dziatanie przeciwnowotworowe lub przeciwrakowe
i zawiera platyne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin Kabi

Kiedy nie stosowa¢é leku Oxaliplatin Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na oksaliplatyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- podczas karmienia piersia;

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba krwinek;

- jesli u pacjenta wystepuje mrowienie i dretwienie palcow dtoni i (lub) palcow u stop oraz
problemy z wykonywaniem precyzyjnych czynnosci takich jak zapinanie guzikow;

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenie czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxaliplatin Kabi nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki, jesli:
- u pacjenta wystgpila kiedykolwiek reakcja alergiczna na leki zawierajace platyne, takie jak
karboplatyna lub cisplatyna. Reakcja alergiczna moze wystapic¢ podczas infuzji oksaliplatyny;
- U pacjenta wystepuje tagodne lub umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek;
- U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nieprawidtowe wyniki badan czynnosci
watroby;



- pacjent ma lub miat w przeszto$ci zaburzenia serca, takie jak zaburzenia czynnosci elektrycznej
serca (tzw. wydtuzenie odstgpu QT), nieregularng czynnos$¢ serca albo zaburzenia serca
w wywiadzie rodzinnym.

- pacjent niedawno otrzymat lub planuje otrzymac jakiekolwiek szczepionki. Podczas leczenia
oksaliplatyna nie nalezy podawac ,,zywych” lub ,,atenuowanych” szczepionek, takich jak
szczepionka przeciw zoltej 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
zmnle] szeniu dawki leku Oxaliplatin Kabi lub op6Znieniu badz przerwaniu leczenia.
jesli w trakcie leczenia pacjent ma nieprzyjemne odczucie w gardle (zwlaszcza podczas
potykania) i odczuwa dusznos¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia nerwoéw w rekach lub stopach, takie jak dretwienie lub
mrowienie albo ostabione czucie w rekach lub stopach, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

- jesli pacjent odczuwa bdl gtowy, ma zaburzenia umystowe, napady drgawek i zaburzenia
widzenia od nieostrego widzenia do utraty wzroku, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi;

- jesli pacjent ma nudno$ci 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 Oxaliplatin Kabi lub op6zni¢
jego podanie;

- jesli u pacjenta wystepujg niewyjasnione objawy oddechowe, takie jak kaszel lub jakiekolwiek
trudno$ci w oddychaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zadecydowac
0 przerwaniu stosowania leku Oxaliplatin Kabi;

- jesli pacjent odczuwa bardzo silne zmgczenie, duszno$¢ lub ma chorobe nerek i oddaje niewielka
ilo$¢ moczu lub nie oddaje go wcale (objawy ostrej niewydolno$ci nerek), nalezy powiedzie¢
o0 tym lekarzowi;

- jesli pacjent ma gorgczke (38°C lub wyzsza) lub dreszcze, co moze wskazywac na zakazenie,
nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi ze wzgledu na ryzyko rozwoju zakazenia Krwi;

- jesli pacjent ma goraczke >38°C, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze sprawdzicé,
czy nie nastgpito rowniez zmniejszenie liczby krwinek biatych;

- jesli u pacjenta wystgpito niespodziewane krwawienie lub powstajg siniaki (rozsiane
wykrzepianie wewnatrznaczyniowe), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢
objawy powstawania zakrzepow w matych naczyniach krwionosnych;

- jesli podczas stosowania leku Oxaliplatin Kabi pacjent zemdlat (stracit przytomnos¢), lub ma
nieregularng czynno$¢ serca, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢
objawy ciezkich zaburzen serca;

- jesli pacjent odczuwa bol migsni i ma obrzeki wraz z ostabieniem, goraczkg lub czerwono-
brazowym zabarwieniem moczu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢ objawy
uszkodzenia mig$ni (rabdomioliza), ktére moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek lub
innych powiktan;

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

- jesli pacjent odczuwa bol 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.

Oxaliplatin Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Ciaza

- Podczas leczenia nie wolno zachodzi¢ w cigzg i nalezy stosowaé skuteczne metody
antykoncepcji. Zaleca si¢ rowniez stosowanie odpowiedniej antykoncepcji przez 15 miesigcy po
zakonczeniu leczenia.

- Mezczyznom zaleca sig, aby nie planowali poczecia dziecka w trakcie leczenia i przez okres do
12 miesigcy po jego zakonczeniu oraz stosowali w tym czasie odpowiednie $rodki
antykoncepcyjne.

- Jes$li pacjentka jest w cigzy lub planuje ciazg, bardzo wazne jest omowienie tego z lekarzem przed
rozpoczgciem leczenia.

- W przypadku zajscia w cigze podczas leczenia, nalezy natychmiast poinformowaé o tym lekarza.

Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia oksaliplatyna.

Plodnosé
- Oksaliplatyna moze mie¢ nieodwracalny wptyw na ptodnos$¢. Przed rozpoczeciem leczenia
mezczyzni powinni zasiggna¢ porady na temat mozliwosci przechowywania nasienia.
- Pacjentkom planujacym ciaze po zakonczeniu leczenia oksaliplatyng, zaleca si¢ konsultacje
w poradni genetycznej.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leczenie oksaliplatyna moze zwiekszac ryzyko wystgpienia zawrotow gtowy, nudnosci i wymiotow,
a takze innych objawow neurologicznych, ktére moga mie¢ wpltyw na chod i rOwnowage.

W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Jesli w trakcie leczenia lekiem Oxaliplatin Kabi pacjent ma zaburzenia widzenia, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow, obslugiwaé maszyn oraz wykonywacé niebezpiecznych czynnosci.

3. Jak stosowa¢ Oxaliplatin Kabi

Oxaliplatin Kabi jest przeznaczony tylko dla pacjentéw dorostych.
Tylko do jednorazowego uzycia.

Dawkowanie

Dawkg oksaliplatyny ustala si¢ na podstawie powierzchni ciata. Oblicza si¢ ja na podstawie wzrostu
i masy ciala pacjenta.

Zwykle stosowana dawka u pacjentéw dorostych wynosi 85 mg/m? powierzchni ciata.

Dawka, ktorg otrzyma pacjent zalezy takze od wynikow badania krwi i od tego, czy wczesniej
wystapity u pacjenta dziatania niepozadane zwigzane z oksaliplatyna.

Sposob i droga podania

Oksaliplatyne przepisuje lekarz specjalizujacy si¢ w leczeniu raka. Pacjent bedzie leczony przez
personel medyczny, ktory przygotuje wymagang dawke oksaliplatyny.

Oksaliplatyne podaje sie¢ w powolnym wstrzyknieciu do jednej z zyt pacjenta (infuzja dozylna)
trwajgcym od 2 do 6 godzin.

Oxaliplatin Kabi podaje si¢ w tym samym czasie, co kwas folinowy, a przed infuzja S-fluorouracylu.

Czesto$¢ podawania
Pacjent zwykle otrzymuje lek w infuzji dozylnej raz na 2 tygodnie.
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Czas trwania leczenia
Lekarz zdecyduje o czasie trwania leczenia. Leczenie trwa maksymalnie 6 miesiecy w przypadku
stosowania oksaliplatyny po calkowitym usuni¢ciu guza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxaliplatin Kabi

Poniewaz lek ten podaje personel medyczny, jest wysoce nieprawdopodobne, ze pacjent otrzyma zbyt
malg lub zbyt duza dawke. W przypadku przedawkowania mogg nasili¢ si¢ dzialania niepozadane.
Lekarz moze zastosowa¢ odpowiednie leczenie dziatan niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza przed
kolejnym cyklem leczenia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore moga wystapic.

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych

objawéw:

- objawy alergii lub reakcji anafilaktycznej z nagtymi objawami, takimi jak wysypka, swedzenie
lub pokrzywka skory, trudnosci z przetykaniem, obrzgk twarzy, ust, jezyka lub innych czesci
ciata, skrocenie oddechu, swiszczacy oddech lub trudnosci z oddychaniem, krancowe
wyczerpanie (pacjent moze si¢ poczué, jakby miat zemdle¢); w wiekszos$ci przypadkow,
opisane objawy wystepuja w trakcie lub bezposrednio po infuzji, jednak opdznione reakcje
alergiczne obserwowano rowniez wiele godzin lub nawet dni po infuzji;

- 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 ciemnobragzowych czastek (jak fusy od kawy);

- zapalenie jamy ustnej i (lub) zapalenie blony §luzowej (bl warg lub owrzodzenia jamy ustnej);

- objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak suchy lub mokry kaszel, trudnos$ci
z oddychaniem lub trzeszczenie, duszno$¢ i $wiszczenie, ktore moga by¢ oznakami cigzkiej
choroby ptuc, mogacej doprowadzi¢ do zgonu;

- grupa objawow takich jak: bol glowy, zmiany w stanie psychicznym, drgawki i zaburzenia
widzenia od nieostrego widzenia do utraty wzroku (objawy zespotu odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii, rzadkiego schorzenia neurologicznego);

- objawy udaru (w tym nagly ostry bdl glowy, splatanie, problemy z widzeniem w jednym lub
obu oczach, odretwienie lub uczucie stabosci twarzy, ramienia lub nogi, zwykle jednostronne,
opadanie twarzy, problemy z chodzeniem, zawroty gtowy, utrata rownowagi i problemy
Z mowieniem);

- krancowe wyczerpanie ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i dusznoscia
(niedokrwisto$¢ hemolityczna) wystepujace ze zmniejszeniem liczby plytek krwi lub bez,
nienaturalne powstawanie siniakow (matoptytkowo$¢) i choroba nerek, w ktorej pacjent wydala
mato moczu lub nie wydala go wcale (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego).

Inne znane dzialania niepozadane oksaliplatyny to:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Oxaliplatin Kabi wptywa na nerwy (neuropatia obwodowa). Pacjent moze odczuwaé mrowienie
i (lub) dretwienie palcow dtoni i stop, w okolicy jamy ustnej lub gardta, czasami wystepujace
razem ze skurczami. To dziatanie niepozadane jest czesto wywolywane, gdy pacjent jest
narazony na zimno, np. podczas otwierania lodowki lub trzymania zimnego napoju. U pacjenta
moga rowniez wystapic trudnosci w wykonywaniu precyzyjnych czynnosci, takich jak
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zapinanie guzikow. Pomimo tego, ze w wigkszo$ci przypadkow objawy te ustepuja calkowicie,
istnieje mozliwo$¢ utrzymywania sie objawow neuropatii obwodowej po zakonczeniu leczenia.
U niektorych pacjentow moze wystapi¢ odczucie mrowienia przypominajacego ,,prad
elektryczny” przebiegajacy wzdhuz ramion lub klatki piersiowej po zgigciu szyi;

Oxaliplatin Kabi moze czasami powodowa¢ nieprzyjemne odczucia w gardle, zwlaszcza
podczas potykania, a takze uczucie dusznos$ci. Takie odczucia, jesli wystepuja, pojawiaja sie
zwykle w trakcie infuzji lub w ciggu kilku godzin po jej zakonczeniu i moga by¢ wywotywane
narazeniem na dzialanie niskiej temperatury. Sa one nieprzyjemne, ale nie trwaja dlugo

i ustepuja bez koniecznosci jakiegokolwiek leczenia. Lekarz moze zdecydowac 0 ewentualnej
zmianie leczenia;

Oxaliplatin Kabi moze powodowac¢ biegunke, lekkie nudnosci i wymioty. Lekarz zastosuje lek
przeciwwymiotny, ktory podaje si¢ zazwyczaj przed leczeniem i mozna go przyjmowac po
zakonczeniu cyklu leczenia;

Oxaliplatin Kabi powoduje przemijajace zmniejszenie liczby komorek krwi. Zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych moze spowodowac niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby plytek krwi
moze spowodowac nietypowe krwawienia lub powstawanie siniakow, a zmniejszenie liczby
krwinek biatych moze zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia. Przed rozpoczgciem leczenia i przed
kazdym kolejnym cyklem lekarz zleci wykonanie badania krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma
wystarczajaca liczbe komorek krwi,

odczucie dyskomfortu w miejscu wktucia lub w jego okolicy podczas infuzji;

goraczka, dreszcze, tagodne lub umiarkowane zmeczenie, bol ciala;

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

bol glowy, bol plecow;

obrzek nerwow biegnagcych do migsni, sztywno$¢ karku, nietypowe odczucie jezyka, ktore
moze zaburza¢ mowe, zapalenie jamy ustnej, zapalenie bton §luzowych (owrzodzenie warg lub
jamy ustnej);

bol brzucha;

nieprawidtowe krwawienie, w tym krwawienie z nosa;

kaszel, trudnosci w oddychaniu;

reakcje alergiczne, wysypka skorna, ktéra moze by¢ czerwona i swedzaca, nieznaczne
wypadanie wlosow (lysienie);

Zmiany wynikéw badan krwi, w tym wskazujacych na nieprawidtowa czynnos$¢ watroby.

Czesto (Mmoga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

zakazenie w wyniku zmniejszenia liczby krwinek biatych,;

cigzkie zakazenie krwi razem ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych (posocznica
neutropeniczna), ktore moze prowadzi¢ do zgonu;

zmniejszenie liczby biatych krwinek z goraczka >38,3°C lub przedtuzona goraczka >38°C przez
ponad godzing (neutropenia z goraczka);

niestrawno$¢ i zgaga, czkawka, zaczerwienienie twarzy, zawroty gtowy;

nasilone pocenie si¢ i zaburzenia w obrebie paznokci, luszczenie si¢ skory;

bol w klatce piersiowej;

zaburzenia ptuc i katar;

bole kosci i stawow;

bol podczas oddawania moczu i zmiany w nerkach, zmiany w czesto$ci oddawania moczu,
odwodnienie;

obecno$¢ krwi w moczu i kale, obrzek naczyn krwionosnych, zakrzep krwi w ptucach;
wysokie cisnienie t¢tnicze;

depresja, bezsennosc;

zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia;

Zmniejszenie stezenia wapnia we krwi;

upadki.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

cigzkie zakazenie krwi (sepsa), ktore moze prowadzi¢ do zgonu;
niedroznos$¢ lub obrzek jelit;
nNerwowos¢.
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Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

utrata stuchu,

bliznowacenie i zgrubienie ptuc, z trudno$ciami w oddychaniu, czasami prowadzace do zgonu
(srodmigzszowa choroba ptuc);

przemijajaca, krétkotrwata 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 (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

obecnos¢ krwi lub ciemnobrazowych czastek (jak fusy od kawy) w wymiocinach;

choroba nerek, w ktorej pacjent oddaje niewielkie ilosci moczu lub nie oddaje go wcale (objawy
ostrej niewydolnos$ci nerek);

naczyniowa choroba watroby.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

alergiczne zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwionosnych);

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

powazne zakazenie krwi z niskim ci$nieniem tetniczym (wstrzas septyczny), ktére moze
prowadzi¢ do zgonu,

drgawki (niekontrolowane drzenie ciata);

skurcz krtani powodujacy trudnosci w oddychaniu;

krancowe wyczerpanie ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i dusznoscia
(niedokrwisto$¢ hemolityczna), ze zmniejszeniem liczby ptytek krwi lub bez oraz choroba nerek
z oddawaniem niewielkiej ilosci moczu lub zatrzymaniem oddawania moczu (objawy zespotlu
hemolityczno-mocznicowego), ktore moze prowadzi¢ do zgonu;

nieprawidtowy rytm serca (wydtuzenie odstepu QT), ktory mozna stwierdzi¢

w elektrokardiogramie (EKG) - stan, ktory moze prowadzi¢ do zgonu;

b6l migéni i obrzek wraz z ostabieniem, goragczka lub czerwono-bragzowym zabarwieniem
moczu (objawy uszkodzenia migéni o nazwie rabdomioliza) - stan, ktéory moze prowadzi¢ do
zgonu;

bol brzucha, nudnosci, krwawe wymioty lub obecno$¢ w wymiocinach ciemnobrgzowych
czastek przypominajacych ziarenka kawy, lub bardzo ciemne (smoliste) stolce (objawy
owrzodzenia zotadka lub jelita, z mozliwo$cia krwawienia lub perforacji) - stan, ktory moze
prowadzi¢ do zgonu,

zmniejszony doplyw krwi do jelita (niedokrwienie jelita) - stan, ktéry moze prowadzi¢ do
zgonu;

ryzyko powstania nowych nowotworow. Zgtaszano przypadki biataczki - rodzaj nowotworu
krwi, u pacjentéw leczonych oksaliplatyng w skojarzeniu z niektéorymi innymi lekami. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w kwestii ryzyka potencjalnego wystapienia nowotworu tego typu
podczas leczenia oksaliplatyng i niektorymi innymi lekami;

zawal mie$nia sercowego (zawat serca), dtawica piersiowa (bdl lub uczucie dyskomfortu

w klatce piersiowej);

zapalenie przetyku (stan zapalny btony $luzowej przetyku, czyli potaczenia jamy ustnej

z zotadkiem - skutkujacy bolem i trudnosciami w przetykaniu);

nienowotworowe nieprawidtowe guzki w watrobie (ogniskowy rozrost guzkowy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Oxaliplatin Kabi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Przechowywacé
W temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli roztwor nie jest przejrzysty i widoczne sg czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxaliplatin Kabi:
- Substancjg czynng leku jest oksaliplatyna. 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
zawiera 5 mg oksaliplatyny.
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.
- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Oxaliplatin Kabi i co zawiera opakowanie
Ten lek to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Jest to przezroczysty, bezbarwny roztwor,
bez widocznych czgstek statych.

Jedna fiolka zawiera 50 mg, 100 mg lub 200 mg oksaliplatyny. 10 ml, 20 ml lub 40 ml koncentratu
znajduje si¢ w fiolce (ze szkta bezbarwnego typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i plastikowym wieczkiem typu ,,flip off”. Kazda
fiolka moze by¢ zapakowana w foli¢ i plastikowy pojemnik.

Fiolki znajduja si¢ w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

NL/H/4321/001/1B/045



61169 Friedberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

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

Czechy
Dania
Hiszpania
Holandia
Irlandia
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Stowacja

Wegry
Wtochy

Oxaliplatin Kabi

Oxaliplatin ”Fresenius Kabi”, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Oxaliplatino Kabi 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Oxaliplatine Fresenius Kabi 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Oxaliplatin Fresenius Kabi 5 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske
Oxaliplatin Kabi

Oxaliplatina Kabi 5 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml infuzny koncentrat

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz

Oxaliplatino Kabi

Zjednoczone Krolestwo Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.06.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
| PRZYGOTOWANIA LEKU DO STOSOWANIA

Podobnie jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych substancji, nalezy zachowac¢ szczego6lng
ostrozno$¢ podczas stosowania i przygotowywania roztworow oksaliplatyny.

Instrukcje dotyczace stosowania

Stosowanie roztwordéw lekéw cytotoksycznych przez personel medyczny wymaga zachowania
szczegolnych srodkow ostroznosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa przygotowujacemu i jego
otoczeniu.

Przygotowanie roztworow lekéw cytotoksycznych do wstrzykiwan musi by¢ przeprowadzone przez
przeszkolony specjalistyczny personel posiadajacy wiedze na temat stosowanych lekow,

w warunkach, ktore gwarantuja integralno$¢ leku, ochrone otoczenia, a W szczegdlno$ci ochrong
personelu przygotowujacego lek, zgodnie z polityka szpitala. Przygotowanie leku moze odbywac si¢
wylacznie w pomieszczeniu przeznaczonym do tego celu. Palenie, jedzenie lub picie w tym miejscu
jest zabronione.

Osoby przygotowujgce leki cytotoksyczne muszg by¢ zaopatrzone w odpowiednie srodki ochrony
osobistej, w szczegolnosci w fartuchy z dlugimi rekawami, maski ochronne, ochronne nakrycia gtowy,
okulary ochronne, jatowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku, odpowiednie okrycia ochronne

w obszarze roboczym, pojemniki i worki na odpady.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas kontaktu z wydzielinami lub wymiocinami.
Kobiety w cigzy nalezy ostrzec, aby unikaly kontaktu z lekami cytotoksycznymi.

Uszkodzone opakowania nalezy traktowac¢ z taka sama ostroznoscia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy spali¢ po umieszczeniu ich w odpowiednio oznakowanych,
sztywnych pojemnikach. Patrz ponizej punkt ,,Usuwanie pozostatosci”.

W przypadku kontaktu koncentratu oksaliplatyny lub roztworu do infuzji ze skora, miejsce to nalezy
natychmiast obficie przemy¢ woda.

W przypadku kontaktu koncentratu oksaliplatyny lub roztworu do infuzji z blonami §luzowymi,
miejsce to nalezy natychmiast obficie przemy¢ woda.

Specijalne $rodKki ostroznosci dotyczace podawania leku

- NIE uzywa¢ sprzetu do wstrzykiwan zawierajgcego aluminium.

- NIE podawac¢ nierozcienczonych roztworow.

- Do rozcienczania stosowac tylko 5% roztwor glukozy do infuzji. NIE rozcienczaé roztworu do
infuzji za pomoca roztworu chlorku sodu lub roztworéw zawierajacych chlorki.

- NIE miesza¢ z innymi lekami w tym samym worku do infuzji i NIE podawa¢ jednoczes$nie
w tym samym zestawie do infuzji.

- NIE miesza¢ z lekami lub roztworami o odczynie zasadowym, w szczego6lno$ci
z 5-fluorouracylem, produktami kwasu folinowego zawierajagcymi trometamol jako substancje
pomocniczg i solami trometamolu innych substancji czynnych. Leki lub roztwory o odczynie
zasadowym wplywajg negatywnie na stabilno$¢ oksaliplatyny.
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Instrukcja dotyczaca stosowania z kwasem folinowym (FA) (jako folinian wapnia lub folinian
disodu)

Oksaliplatyng w dawce 85 mg/m? pc. podawanej w infuzji dozylnej w 250 ml do 500 ml 5% roztworu
glukozy podaje si¢ w tym samym czasie co infuzje¢ kwasu folinowego (FA) w 5% roztworze glukozy,
przez 2 do 6 godzin, przy zastosowaniu tgcznika w ksztalcie litery Y, umieszczonego bezposrednio
przed miejscem infuzji. Nie nalezy miesza¢ obu tych lekow w tym samym worku do infuzji. Kwas
folinowy nie moze zawiera¢ trometamolu jako substancji pomocniczej i musi by¢ rozcienczany tylko
za pomoca izotonicznego 5% roztworu glukozy; nigdy nie stosowaé do rozcienczania roztworow
zasadowych, roztworu chlorku sodu lub roztworéow zawierajacych chlorki.

Instrukcja dotyczaca stosowania z 5-fluorouracylem (5-FU)
Oksaliplatyng nalezy zawsze podawac przed fluoropyrymidynami, np. 5-fluorouracylem. Po podaniu
oksaliplatyny zestaw do infuzji nalezy przeptukac, a nast¢pnie poda¢ 5-fluorouracyl.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o lekach stosowanych jednocze$nie z oksaliplatyna, patrz
odpowiednie punkty Charakterystyki Produktu Leczniczego.

- UZYWAC WYLACZNIE zalecanych rozpuszczalnikéw (patrz dalej).

- Kazdy koncentrat, ktory wykazuje oznaki wytracania si¢ osadu nie powinien by¢ uzywany
i powinien zosta¢ usuniety zgodnie z wymaganiami prawa dotyczacymi usuwania
niebezpiecznych odpadéw (patrz ponizej).

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwor. Nalezy stosowaé jedynie przezroczyste roztwory, bez
jakichkolwiek czastek statych. Lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego zastosowania.
Wszelkie pozostatosci niezuzytego roztworu nalezy usunac.

Rozciefczanie roztworu do infuzji dozylnej

Pobra¢ wymagang ilos¢ koncentratu z fiolki(-ek), a nastepnie rozcienczy¢ za pomoca 250 ml do

500 ml 5% roztworu glukozy, w celu uzyskania st¢zenia roztworu oksaliplatyny pomiedzy 0,2 mg/ml
i 0,7 mg/ml. Zakres stezen, dla ktérych wykazano stabilnos¢ fizyko-chemiczng oksaliplatyny, to od
0,2 mg/ml do 2,0 mg/ml.

Podawac¢ w infuzji dozylne;.

Po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy, wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ roztworu przez
24 godziny podczas przechowywania w temperaturze pokojowej (od 15°C do 25°C) i w warunkach
chtodniczych (od 2°C do 8°C).

7 mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwoér do infuzji nalezy uzy¢ natychmiast.

Jezeli produkt leczniczy nie zostanie uzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ zwykle
dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze roztwor zostat rozcienczony

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwoér. Nalezy stosowac jedynie przezroczyste roztwory, bez
jakichkolwiek czastek statych.

Lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego zastosowania. Wszelkie pozostatosci niezuzytego
roztworu nalezy usungc.

Nie nalezy NIGDY stosowa¢ do rozcienczania roztworu chlorku sodu lub roztworow zawierajacych
chlorki.

Zgodnos¢ roztworu oksaliplatyny do infuzji byta testowana z uzyciem zestawow do infuzji
wykonanych z PCW.

NL/H/4321/001/1B/045



Infuzja
Podawanie oksaliplatyny nie wymaga wcze$niejszego nadmiernego nawodnienia pacjenta.

Oksaliplatyna rozcienczona w 250 ml do 500 ml 5% roztworu glukozy tak, aby uzyska¢ st¢zenie nie
mniejsze niz 0,2 mg/ml, musi by¢ podawana do zyty obwodowej lub gtéwnej przez 2 do 6 godzin.
Gdy oksaliplatyna podawana jest wraz z 5-fluorouracylem, infuzja oksaliplatyny musi poprzedzac¢
podanie 5-fluorouracylu.

Usuwanie pozostalosci

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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