Ulotka dolgczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

Oxaliplatin Eugia, 5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Oxaliplatinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Oxaliplatin Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin Eugia
Jak stosowac lek Oxaliplatin Eugia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxaliplatin Eugia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Substancja czynng leku Oxaliplatin Eugia jest oksaliplatyna, ktéra nalezy do grupy lekoéw
zawierajacych platyne i stosowanych w leczeniu raka.

Lek Oxaliplatin Eugia jest stosowany w leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego [zwtaszcza

po catkowitej resekcji guza pierwotnego, raka okr¢znicy i odbytnicy z przerzutami (komorki
nowotworowe, ktore rozprzestrzeniajg si¢ do innych czesci ciata)].

Lek Oxaliplatin Eugia jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi takimi
jak 5-fluorouracyl i kwas folinowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin Eugia

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxaliplatin Eugia:

o 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 wystgpuje mrowienie i drgtwienie palcow dioni i (lub) palcoOw u stdp oraz
problemy z wykonywaniem precyzyjnych czynnosci takich jak zapinanie guzikow.

. jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxaliplatin Eugia nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

o Jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek reakcja alergiczna na leki zawierajace platyne, takie jak
karboplatyna, cisplatyna. Reakcje alergiczne moga wystapic¢ podczas ktorejkolwiek infuzji
oksaliplatyny.

. Jesli pacjent ma umiarkowane lub tagodne zaburzenia czynnos$ci nerek.



o Jesli po wezesniejszym leczeniu oksaliplatyng wystepuja mate warto$ci parametrow morfologii
krwi. Przed rozpoczeciem leczenia, lekarz przeprowadzi badania w celu sprawdzenia, czy
parametry hematologiczne sg odpowiednie.

o Jesli u pacjenta wystepuja objawy uszkodzenia nerwow, takie jak ostabienie, uczucie
dretwienia, zaburzenia smaku lub nietypowe wrazenia czuciowe po wczesniejszym leczeniu
oksaliplatyng. Objawy te mogg by¢ spowodowane przezigbieniem. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, szczegolnie jesli sg one
nieprzyjemne i (lub) utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni. Lekarz przeprowadzi badania neurologiczne
przed leczeniem i w jego trakcie, szczegolnie w przypadku przyjmowania innych lekow, ktore
mogg powodowac uszkodzenie nerwow. Objawy uszkodzenia nerwéw mogg utrzymywac si¢ po
zakonczeniu leczenia.

. Jesli pacjent otrzymuje rowniez S-fluorouracyl, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
biegunki, wymiotow, owrzodzen jamy ustnej i nieprawidlowych wynikow badan krwi.

. Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby.

. Jesli pacjent ma lub mial w przesztosci zaburzenia serca, takie jak nieprawidtowy zapis

czynnosci elektrycznej serca (tzw. wydluzenie odstgpu QT), nieregularny rytm serca lub
zaburzenia serca w wywiadzie rodzinnym.

. Jesli pacjent niedawno otrzymat lub planuje otrzymac jakiekolwiek szczepionki. Podczas
leczenia oksaliplatyng nie nalezy szczepi¢ ,,zywymi” lub ,,atenuowanymi” szczepionkami,
takimi jak szczepionka przeciw zottej febrze.

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzeg (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw
na ptodnos¢”).
. Nalezy przeczyta¢ rozdziat o ptodnosci, takze pacjenci ptci meskie;j.

Lek Oxaliplatin Eugia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje, ostatnio przyjmowal lub moze
przyjmowac jakiekolwiek inne leki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Cigza

o Nie zaleca sig, aby pacjentka zaszta w cigzg w trakcie leczenia oksaliplatyna; pacjentka musi
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji. Pacjentki powinny stosowa¢ odpowiednie srodki
antykoncepcyjne w trakcie terapii i przez 4 miesigce po zakonczeniu leczenia.

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg, bardzo wazne jest, aby omowic to z lekarzem
przed rozpoczgciem leczenia.

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

Karmienie piersia

o Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia oksaliplatyng.
Plodnosé
o Oksaliplatyna moze powodowac nieptodnos¢, ktdéra moze by¢ nieodwracalna. Przed

rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni uzyskac porade dotyczacg mozliwosci
przechowywania nasienia.

. Mezczyznom zaleca si¢, aby zrezygnowali z poczecia dzieci i stosowali odpowiednie metody
antykoncepcji w trakcie leczenia oraz do 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Leczenie oksaliplatyna moze zwickszaé ryzyko wystapienia zawrotow glowy, nudno$ci i wymiotow,

a takze innych objawow neurologicznych, ktore moga mie¢ wptyw na chod i rOwnowage.

W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Jesli w trakcie
leczenia lekiem Oxaliplatin Eugia pacjent ma zaburzenia widzenia, nie powinien prowadzi¢ pojazdow,
obslugiwa¢ maszyn oraz wykonywa¢ niebezpiecznych czynnosci.



3. Jak stosowa¢ lek Oxaliplatin Eugia
Lek Oxaliplatin Eugia przeznaczony jest do stosowania wylacznie u dorostych.

Dawkowanie

Dawke leku Oxaliplatin Eugia ustala si¢ na podstawie powierzchni ciata. Oblicza si¢ jg na podstawie
wzrostu 1 masy ciala pacjenta.

Zwykle stosowana dawka u pacjentow dorostych wynosi 85 mg/m? powierzchni ciata. Dawka, ktorg

otrzyma pacjent zalezy takze od wynikow badania krwi i od tego, czy wczesniej wystapily u pacjenta
dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Oxaliplatin Eugia.

Sposob i droga podania

o Lek Oxaliplatin Eugia przepisuje lekarz specjalizujacy si¢ w leczeniu raka.

. Pacjent bedzie leczony przez personel medyczny, ktory przygotuje wymagang dawke leku
Oxaliplatin Eugia.

o Lek Oxaliplatin Eugia podaje si¢ w powolnym wstrzyknieciu do jednej z zyt pacjenta (infuzja
dozylna) trwajacym od 2 do 6 godzin.

o Lek Oxaliplatin Eugia podaje si¢ w tym samym czasie, co kwas folinowy, a przed infuzja
5-fluorouracylu.

Czestos¢ podawania
Pacjent zwykle otrzymuje lek w infuzji dozylnej raz na 2 tygodnie.

Czas trwania leczenia
Lekarz zdecyduje o czasie trwania leczenia.

Leczenie trwa maksymalnie 6 miesigcy w przypadku stosowania oksaliplatyny po calkowitym
usunigciu guza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxaliplatin Eugia

Lek ten podaje personel medyczny, dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt mata
lub zbyt duza dawke.

W przypadku przedawkowania moga nasili¢ si¢ dziatania niepozadane. Lekarz moze zastosowac
odpowiednie leczenie dziatan niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek

z ponizszych:

o Objawy reakcji alergicznej z nagltymi objawami, takimi jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka
skory, trudnosci w polykaniu, obrzek twarzy, ust, jezyka lub innych czgsci ciata, dusznosé,
swiszczacy oddech lub trudno$ci w oddychaniu, skrajne zmeczenie (pacjent moze si¢ poczué,
jakby miat zemdle¢). W wickszosci przypadkéw objawy te wystepowaty w trakcie lub



bezposrednio po infuzji, jednak opdznione reakcje alergiczne obserwowano rowniez wiele
godzin lub nawet dni po infuzji. Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb).
Nietypowe siniaki lub krwawienie. Bardzo cz¢sto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b).
Objawy zakazenia, takie jak bol gardta 1 wysoka gorgczka. Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10
0s0Db).

Uporczywa lub cigzka biegunka lub wymioty. Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10
0s0Db).

Obecnos¢ w wymiocinach krwi lub ciemnobrazowych czastek (jak fusy od kawy). Bardzo
rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

B6l warg lub owrzodzenie jamy ustnej. Bardzo czegsto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob).
Niewyjasnione objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak suchy lub mokry kaszel,
trudno$ci w oddychaniu lub trzeszczenie w drogach oddechowych, dusznos¢ i §wiszczacy
oddech. Bardzo czgsto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob).

Grupa objawow, takich jak bol glowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i zaburzenia widzenia od
nieostrego widzenia do utraty wzroku (objawy zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii,
rzadkiego zaburzenia neurologicznego). Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osdb).

Skrajne wyczerpanie ze zmnigjszeniem liczby krwinek czerwonych i dusznos$cia
(niedokrwisto§¢ hemolityczna) wystepujace ze zmniejszeniem liczby plytek krwi lub bez,
nietypowe powstawanie siniakow (matoptytkowos¢) i choroba nerek, w ktdrej pacjent wydala
mato moczu lub nie wydala go wcale (objawy zespotu hemolityczno-mocznicowego). Czestosée
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Inne znane dzialania niepozadane leku Oxaliplatin Eugia to:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0so6b)

Lek Oxaliplatin Eugia wptywa na nerwy (neuropatia obwodowa). Pacjent moze odczuwac
mrowienie i (lub) dretwienie palcéw dioni i stop, w okolicy jamy ustnej lub gardta, czasami
wystepujace razem ze skurczami.

To dziatanie niepozadane jest czgsto wywolywane, gdy pacjent jest narazony na zimno, np.
podczas otwierania lodéwki lub trzymania zimnego napoju. U pacjenta moga rowniez wystapic
trudno$ci w wykonywaniu precyzyjnych czynnosci, takich jak zapinanie guzikéw. Pomimo
tego, ze w wigkszos$ci przypadkow objawy te ustgpuja catkowicie, istnieje mozliwosc¢
utrzymywania si¢ objawow neuropatii obwodowej po zakonczeniu leczenia.

U niektorych pacjentéw moze wystapi¢ odczucie mrowienia przypominajgcego ,,prad
elektryczny” przebiegajacy wzdtuz ramion lub klatki piersiowej po zgieciu szyi.

Lek Oxaliplatin Eugia moze czasami powodowac nieprzyjemne odczucia w gardle, zwtaszcza
podczas potykania, a takze uczucie dusznosci. Takie odczucia, jesli wystepuja, pojawiajg si¢
zwykle w trakcie infuzji lub w ciagu kilku godzin po jej zakonczeniu i moga by¢ wywolywane
narazeniem na dziatanie niskiej temperatury.

Sa one nieprzyjemne, ale nie trwaja dtugo i ustgpuja bez koniecznosci jakiegokolwiek leczenia.
Lekarz moze zdecydowaé o ewentualnej zmianie leczenia.

Lek Oxaliplatin Eugia moze powodowac biegunke, lekkie nudno$ci (mdtosci) i wymioty, jednak
lekarz zastosuje lek przeciwwymiotny, ktory podaje si¢ zazwyczaj przed leczeniem i mozna go
przyjmowac po zakonczeniu cyklu leczenia.

Lek Oxaliplatin Eugia powoduje przemijajace zmniejszenie liczby komorek krwi. Zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych moze spowodowac niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby ptytek krwi
moze spowodowaé nietypowe krwawienia lub powstawanie siniakow, a zmniejszenie liczby
krwinek biatych moze zwiekszy¢ podatno$é na zakazenia.

Przed rozpoczgciem leczenia i przed kazdym kolejnym cyklem lekarz zleci wykonanie badania
krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma wystarczajacag liczbe komorek krwi.

Odczucie dyskomfortu w miejscu wkiucia lub w jego okolicy podczas infuzji.

Dreszcze (drzenia), tagodne lub umiarkowane zmeczenie, bdl ciata.

Zmiany masy ciata, zmniejszenie lub brak apetytu, zaburzenia smaku, zaparcia.

Bol glowy, bol plecow.

Obrzgk nerwow biegnacych do migéni, sztywno$¢ karku, nietypowe odczucie jezyka, ktore
moze zaburza¢ mowe.

B0l brzucha.



o Lagodne wypadanie wtosow (tysienie).
o Zmiany wynikoéw badan krwi, w tym wskazujacych na nieprawidtowg czynno$¢ watroby.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)

Niestrawno$¢ i zgaga, czkawka, zaczerwienienie twarzy, zawroty glowy.

Nasilone pocenie si¢ 1 zaburzenia w obrgbie paznokci, tuszczenie si¢ skory.

Bl w klatce piersiowe;.

Katar.

Bole kosci 1 stawow.

B4l podczas oddawania moczu 1 zmiany w czynnosci nerek, zmiany w cze¢stosci oddawania
moczu, odwodnienie.

Obecnos¢ krwi w moczu i kale, obrzgk naczyn krwionosnych, zakrzep krwi w ptucach.
Wysokie ci$nienie tetnicze.

Depresja, bezsennos¢.

Zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia.

Zmniejszenie stezenia wapnia we krwi.

Upadki.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)
. Niedroznos$¢ lub obrzek jelit.
. Nerwowos¢.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osdb)

. Utrata stuchu.

. Bliznowacenie i zgrubienie ptuc, z trudno$ciami w oddychaniu, czasami prowadzace do §mierci
($r6dmigzszowa choroba ptuc).

. Przemijajaca, krétkotrwata utrata wzroku.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob)

. Choroba nerek, w ktorej pacjent oddaje niewielkie iloci moczu lub nie oddaje go wcale
(objawy ostrej niewydolnosci nerek).
. Naczyniowa choroba watroby.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

. Alergiczne zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych).

. Drgawki (niekontrolowane drzenie ciata).

o Skurcz krtani powodujgcy trudnosci w oddychaniu.

o Nieprawidtowy rytm serca (wydtuzenie odstepu QT), ktory mozna stwierdzic
w elektrokardiogramie (EKG) - stan, ktory moze prowadzi¢ do $mierci.

o Zawal mig$nia sercowego (zawatl serca), dtawica piersiowa (bdl lub uczucie dyskomfortu
w klatce piersiowej).

J Zapalenie przetyku (stan zapalny btony $luzowej przetyku, czyli potaczenia jamy ustnej
z zotadkiem - skutkujacy bolem i trudno$ciami w przetykaniu).

. Zmniejszony doptyw krwi do jelita (niedokrwienie jelita) - stan, ktéry moze prowadzi¢
do $miereci.

o Ryzyko powstania nowych nowotworoéw. U pacjentow przyjmujacych lek Oxaliplatin Eugia

w skojarzeniu z innymi lekami zgtaszano bialaczke, rodzaj nowotworu krwi. Nalezy omowic
z lekarzem mozliwos$¢ zwigkszonego ryzyka wystapienia tego typu nowotworu podczas
jednoczesnego przyjmowania leku Oxaliplatin Eugia i niektorych innych lekow.

o Nienowotworowe nieprawidtowe guzki w watrobie (ogniskowy przerost guzkowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Oxaliplatin Eugia

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Oxaliplatin Eugia nie powinien wchodzi¢ w kontakt z oczami lub skoérg. W razie przypadkowego
rozlania leku, nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza lub pielggniarke.

Po zakonficzeniu infuzji, pozostatosci leku Oxaliplatin Eugia zostang ostroznie usuni¢te przez lekarza
lub pielegniarke.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolkach po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Wykazano, ze roztwor rozcienczony 5% roztworem glukozy zachowuje stabilno$¢ chemiczna

i fizyczng przez 48 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez 24 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowany roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba zZe rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie nalezy stosowac leku Oxaliplatin Eugia w przypadku stwierdzenia, ze roztwor nie jest klarowny
lub zawiera jakiekolwiek czastki state.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxaliplatin Eugia

Substancjg czynng leku jest oksaliplatyna. Kazda fiolka zawiera 50 mg, 100 mg lub 200 mg
oksaliplatyny.

Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oxaliplatin Eugia i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Klarowny, bezbarwny roztwor, zasadniczo wolny od widocznych czastek. Kazda fiolka zawiera

50 mg, 100 mg lub 200 mg oksaliplatyny w wodzie do wstrzykiwan. Fiolki sa pakowane w tekturowe

pudetka. Opakowanie zawiera jedng fiolke.

1 fiolka z 10 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg oksaliplatyny.


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

1 fiolka z 20 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 100 mg oksaliplatyny.
1 fiolka z 40 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 200 mg oksaliplatyny.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Eugia Pharma (Malta) Ltd.

Vault 14, level 2

Valletta Waterfront

Floriana, FRN 1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Oxaliplatin Eugia 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie / solution a diluer
pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Francja: OXALIPLATINE ARROW LAB 5mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Niemcy: Oxaliplatin PUREN 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Wiochy: Oxaliplatino Aurobindo Italia

Polska: Oxaliplatin Eugia

Portugalia: Oxaliplatina Generis

Hiszpania: Oxaliplatino Aurovit 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Szwecja: Oxaliplatin Eugia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA LEKU OXALIPLATIN EUGIA, 5§ MG/ML,
KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

Przed przygotowaniem roztworu do infuzji leku Oxaliplatin Eugia nalezy przeczytaé calg tresé
tej procedury.

1. POSTAC LEKU

Lek Oxaliplatin Eugia, 5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest klarownym,
bezbarwnym roztworem zawierajagcym 5 mg/mL oksaliplatyny w wodzie do wstrzykiwan.

2. PREZENTACJA

Lek Oxaliplatin Eugia jest dostarczany w fiolkach jednodawkowych. Kazde pudetko zawiera jedng
fiolke leku Oxaliplatin Eugia (50 mg, 100 mg lub 200 mg).

Fiolka leku Oxaliplatin Eugia 10 mL wykonana jest z bezbarwnego szkla typu I zawierajagca 50 mg
koncentratu oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji, z korkiem z gumy bromobutylowe;.
Fiolka leku Oxaliplatin Eugia 20 mL z bezbarwnego szkta typu I zawierajaca z 100 mg koncentratu
oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji, z korkiem z gumy bromobutylowe;.

Fiolka leku Oxaliplatin Eugia 40 mL z bezbarwnego szkta typu I zawierajaca z 200 mg koncentratu
oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji, z korkiem z gumy bromobutylowe;.

Lek Oxaliplatin Eugia w opakowaniu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Roztwor do infuzji:

Po rozcienczeniu koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji 5% (50 mg/mL) roztworem glukozy
wykazano, ze roztwor zachowuje chemiczng i fizyczng stabilnos¢ przez 48 godzin w temperaturze

od 2°C do 8°C oraz przez 24 godziny w temperaturze +25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia,
przygotowany roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.
Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba Ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych
(nie dtuzej niz 48 godzin).

Przed podaniem roztwor nalezy obejrzeé¢. Nalezy stosowac jedynie klarowne roztwory bez
widocznych czastek.

Lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usungc.
3. ZALECENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA

Podobnie, jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych substancji, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas obchodzenia si¢ 1 przygotowywania roztworow oksaliplatyny.

Instrukcje uzytkowania

Postepowanie z tym lekiem cytotoksycznym przez personel medyczny wymaga wszelkich srodkow
ostroznos$ci zapewniajace ochron¢ uzytkownika i jego otoczenia.

Przygotowywanie roztworéw do wstrzykiwan produktow cytotoksycznych musi by¢ wykonywane
przez specjalnie przeszkolony personel z wiedzg na temat przygotowywanego produktu leczniczego,



w warunkach zapewniajacych integralno$¢ produktu leczniczego, ochrone srodowiska, a w
szczegblnosci 0s6b zajmujacych si¢ produktem leczniczym, zgodnie z procedurami obowigzujacymi
w szpitalu. Wymaga to wydzielenia powierzchni przeznaczonej wytacznie do tych czynnosci.

W pomieszczeniach tych zabrania si¢ palenia papierosow, picia napojow i spozywania positkow.

Personel musi by¢ zaopatrzony w odpowiednie wyposazenie ochronne, w szczegdlnosci dtugi fartuch
z rekawami, maske ochronna, nakrycie gtowy, okulary ochronne, jatowe r¢kawiczki jednorazowe,
ostony ochronne obszaru roboczego, oraz pojemniki i worki zbiorcze na odpady.

Wydaliny i wymiociny pacjentow muszg by¢ traktowane z zachowaniem ostroznosci.

Kobiety w cigzy nalezy ostrzec przed kontaktem z lekami cytotoksycznymi.

Kazdy uszkodzony pojemnik nalezy traktowaé z zachowaniem takich samych $rodkéw ostroznosci,
jak skazone odpady. Skazone odpady powinny by¢ spalone w odpowiednio oznakowanych sztywnych

pojemnikach. Patrz sekcja ,,Usuwanie” ponizej.

Jezeli koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji lub roztwor do infuzji zetknie si¢
ze skora, nalezy natychmiast doktadnie sptuka¢ skore duza iloscig wody.

W razie kontaktu koncentratu oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji lub roztworu do
infuzji z blonami sluzowymi, nalezy natychmiast doktadnie skazong powierzchnie przemy¢ woda.

4. PRZYGOTOWANIE DO PODANIA DOZYLNEGO

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace podawania

o NIE stosowa¢ materiatow do wstrzykiwan zawierajacych aluminium.

o NIE podawac nierozcienczonych roztworow.

o Do rozcienczania stosowac tylko 5% (50 mg/mL) roztwor glukozy do infuzji. NIE rozcienczac
roztworu do infuzji za pomocg roztworu chlorku sodu ani roztworéw zawierajagcymi chlorki.

o NIE miesza¢ z innymi lekami w tym samym worku ani NIE podawac jednocze$nie w tym
samym zestawie do infuzji.

° NIE miesza¢ z lekami o odczynie zasadowym lub roztworami zasad, w szczegolnosci z

S-fluorouracylem, preparatami kwasu folinowego zawierajagcymi trometamol jako substancje¢
pomocniczg lub innymi substancjami czynnymi bgdacymi solami trometamolu. Leki lub
roztwory o odczynie zasadowym wplywaja negatywnie na stabilno$¢ oksaliplatyny.

Instrukcja dotyczaca stosowania z kwasem folinowym (jako folinian wapnia lub folinian
disodowy)

Oksaliplatyng w dawce 85 mg/m? pc. w infuzji dozylnej, rozciefczong w 250 do 500 mL 5%

(50 mg/mL) roztworu glukozy, podaje si¢ w tym samym czasie, co infuzj¢ dozylna kwasu folinowego,
rozcienczonego 5% (50 mg/mL) roztworem glukozy. Infuzja trwa od 2 do 6 godzin i podawana jest
przez tacznik Y umieszczony bezposrednio przed miejscem wkiucia. Nie nalezy miesza¢ tych dwoch
lekow w tym samym worku do wlewu. Kwas folinowy nie moze zawiera¢ trometamolu, jako
substancji pomocniczej i nalezy go rozcienczy¢ wylacznie izotonicznym 5% (50 mL) roztworem
glukozy. Do rozcienczania nigdy nie nalezy stosowac¢ roztworéw zasadowych, roztworu chlorku sodu,
ani roztworow zawierajacych chlorki.

Instrukcja dotyczaca stosowania z S-fluorouracylem

Oksaliplatyne nalezy zawsze podawac przed pochodnymi fluoropirymidynowymi, np.

5- fluorouracylem. Po podaniu oksaliplatyny nalezy przeptukac zestaw do infuzji, a nastepnie podac
S-fluorouracyl.

Dodatkowe informacje dotyczace lekow stosowanych w skojarzeniu z oksaliplatyna, patrz
odpowiednie charakterystyki produktu leczniczego.



o STOSOWAC TYLKO zalecane rozpuszczalniki (patrz ponizej).
o Stosowa¢ wytacznie klarowny roztwor bez widocznych czastek statych.
4.1 Sporzadzanie roztworu do infuzji

Nalezy pobra¢ wymagang ilo$¢ koncentratu z fiolki (fiolek), a nast¢pnie rozcienczy¢ w 250 mL

do 500 mL 5% (50 mg/mL) roztworu glukozy, w celu uzyskania stezenia oksaliplatyny nie mniejszego
niz 0,2 mg/mL do 0,7 mg/mL. Zakres stgzen, dla ktorych wykazano stabilno$¢ fizyko-chemiczng
oksaliplatyny wynosi od 0,2 mg/mL do 2 mg/mL.

Podawa¢ w infuzji dozylne;j.

Wykazano, ze roztwor rozcienczony 5% (50 mg/mL) roztworem glukozy zachowuje chemiczng
i fizyczng stabilno$¢ przez 48 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez 24 godziny
w temperaturze +25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia ten przygotowany roztwor do infuzji nalezy podac
natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcieficzenie przeprowadzono w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych (nie dtuzej niz 48 godzin).

Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢. Nalezy stosowac jedynie klarowne roztwory bez
widocznych czastek statych.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niezuzyte pozostatosci
przygotowanego roztworu nalezy usunac (patrz sekcja ,,Usuwanie pozostatosci” ponizej).

NIGDY nie wolno stosowac roztworéw chlorku sodu, ani roztworow zawierajacych chlorki
do rozcieficzania.

Zgodnos¢ roztworu oksaliplatyny do infuzji zostala przetestowana z reprezentatywnymi, wykonanymi
z PVC, zestawami do podawania.

4.2 Infuzja roztworu

Podawanie oksaliplatyny nie wymaga uprzedniego nawodnienia pacjenta.

Oksaliplatyna rozcienczona w 250 do 500 mL 5% (50 mg/mL) roztworu glukozy w celu uzyskania
stezenia nie mniejszego niz 0,2 mg/mL musi by¢ podawana przez zyte obwodowa lub z dojscia
centralnego przez 2 do 6 godzin. W przypadku podawania oksaliplatyny z 5-fluorouracylem, infuzja
oksaliplatyny musi by¢ wykonana przed podaniem 5-fluorouracylu.

4.3 Usuwanie pozostalosci

Pozostatosci leku, jak rowniez wszystkie materiaty uzyte do rozcienczenia i podania nalezy zniszczy¢
zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi, dotyczacymi postgpowania ze srodkami

cytotoksycznymi, z uwzglednieniem lokalnych wymagan dotyczacych usuwania odpadow
niebezpiecznych.
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