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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oxaliplatin Kalceks i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin Kalceks
Jak stosowac lek Oxaliplatin Kalceks

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Oxaliplatin Kalceks

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ogkrwnhE

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

Oksaliplatyna jest stosowana w leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego (I11 stopnia po
catkowitej resekcji guza pierwotnego, raka okreznicy i odbytnicy z przerzutami). Oksaliplatyna jest
stosowana w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi takimi jak 5-fluorouracyl (5-FU)
i kwas folinowy (FA).

Oxaliplatin Kalceks jest lekiem przeciwnowotworowym i zawiera platyne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxaliplatin Kalceks

Kledy nie stosowa¢ leku Oxaliplatin Kalceks:
jesli pacjent ma uczulenie na oksaliplatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka karmi piersia.

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba krwinek.

- jesli u pacjenta wystgpuje mrowienie i drgtwienie palcow dtoni i (lub) palcow u stop oraz
problemy z wykonywaniem precyzyjnych czynnosci takich jak zapinanie guzikow.

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxaliplatin Kalceks nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub

plele;gnlarkq
jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na leki zawierajace platyne, takie jak
karboplatyna, cisplatyna. Reakcje alergiczne moga wystapi¢ podczas ktorejkolwiek infuzji
oksaliplatyny.

— jesli pacjent ma tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnos$ci nerek.

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby lub nieprawidlowe wyniki testow
czynnosci watroby podczas leczenia.



- jesli pacjent ma lub miat w przeszto$ci zaburzenia serca, takie jak nieprawidtowy zapis
czynnosci elektrycznej serca tzw. wydtuzenie odstepu QT, nieregularny rytm serca lub
zaburzenia serca w wywiadzie rodzinnym.

- jesli pacjent niedawno otrzymat lub planuje otrzymac jakiekolwiek szczepionki. Podczas
leczenia oksaliplatyna nie nalezy szczepic ,,zywymi” lub ,,atenuowanymi” szczepionkami,
takimi jak szczepionka przeciw zottej gorgczce.

Dzieci i mlodziez
Oksaliplatyny nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Oxaliplatin Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

— Nie zaleca sie, aby pacjentka zaszta w cigze w trakcie leczenia oksaliplatyna; pacjentka musi
stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji. Pacjentki powinny stosowaé odpowiednie leki
antykoncepcyjne w trakcie terapii i przez 9 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia.

— Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, bardzo wazne jest, aby omowic to z lekarzem
przed rozpoczeciem leczenia.

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

Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia oksaliplatyna.

Plodnos¢

- Oksaliplatyna moze powodowa¢ nieptodnosé, ktora moze by¢ nicodwracalna. Przed
rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni uzyskaé porade dotyczaca mozliwosci
przechowywania nasienia.

- Mezczyznom zaleca sig, aby zrezygnowali z poczecia dzieci i stosowali odpowiednie metody
antykoncepcji w trakcie leczenia oraz przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Leczenie oksaliplatyng moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zawrotow glowy, nudnos$ci i wymiotow,

a takze innych objawow neurologicznych, ktére moga mie¢ wptyw na chod i rownowage.

W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwa¢ maszyn. Jesli w trakcie
leczenia oksaliplatyna pacjent ma zaburzenia widzenia, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac
maszyn oraz wykonywac¢ niebezpiecznych czynnosci.

3. Jak stosowa¢ lek Oxaliplatin Kalceks

Do infuzji dozylne;.

Oksaliplatyna przeznaczona jest do stosowania wylacznie u dorostych.

Koncentrat oksaliplatyny do sporzadzania roztworu do infuzji jest podawany przez personel medyczny
i przed podaniem dozylnym musi zostaé rozpuszczony i przygotowany w postaci roztworu.

Dawkowanie
Dawke oksaliplatyny ustala si¢ na podstawie powierzchni ciata. Oblicza si¢ ja na podstawie wzrostu
i masy ciafa pacjenta.



Zwykle stosowana dawka u pacjentéw dorostych wynosi 85 mg/m? powierzchni ciata. Dawka, ktéra
otrzyma pacjent zalezy takze od wynikow badania krwi i od tego, czy wcze$niej wystapily u pacjenta
dziatania niepozadane zwiazane z oksaliplatyng.

Sposéb i droga podania

- Oksaliplatyng przepisuje lekarz specjalizujacy si¢ w leczeniu raka.

- Pacjent bedzie leczony przez personel medyczny, ktory przygotuje wymagana dawke
oksaliplatyny.

— Oksaliplatyne podaje si¢ w powolnym wstrzyknieciu do jednej z 2yt pacjenta (infuzja dozylna)
trwajacym od 2 do 6 godzin.

— Oksaliplatyne 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 miesiecy w przypadku stosowania oksaliplatyny po catkowitym
usunigciu guza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxaliplatin Kalceks

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

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

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

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

Ponizej opisano dzialania niepozadane, ktére moga wystapic.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktéregokolwiek

Z ponizszych:

o Objawy reakcji alergicznej lub anafilaktycznej z nagtymi objawami, takimi jak wysypka,
swedzenie lub pokrzywka skory, trudnosci w potykaniu, obrzek twarzy, ust, jezyka lub innych
czegsci ciala, dusznosé, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, skrajne zmgczenie
(pacjent moze si¢ poczué, jakby miat zemdle¢). W wiekszo$ci przypadkow, opisane objawy
wystepuja w trakcie lub bezposrednio po infuzji, jednak op6znione reakcje alergiczne
obserwowano réwniez wiele godzin lub nawet dni po infuzji.

o Nietypowe siniaki, krwawienie lub objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka gorgczka

(wynikajaca ze zmniejszenia liczby ptytek krwi lub biatych krwinek).

Uporczywa lub cigzka biegunka lub wymioty.

Obecno$¢ w wymiocinach krwi lub ciemnobrgzowych czastek (jak fusy od kawy).

Bol warg lub owrzodzenie jamy ustne;j.

Niewyjasnione objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak suchy kaszel, trudnosci

w oddychaniu.




Grupa objawow, takich jak bol gtowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i zaburzenia widzenia od
nicostrego widzenia do utraty wzroku (objawy zespotu odwracalnej tylnej leukoencefalopatii,
rzadkiego zaburzenia neurologicznego).

Objawy udaru (w tym nagly silny bol gtowy, dezorientacja, problemy z widzeniem w jednym
lub obu oczach, dretwienie lub ostabienie twarzy, reki lub nogi, zwykle po jednej stronie,
opadanie twarzy, problemy z chodzeniem, zawroty gtowy, utrata rownowagi i trudnos$ci

Z mowieniem).

Skrajne wyczerpanie ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i dusznoscia
(niedokrwistos¢ hemolityczna) wystepujgce ze zmniejszeniem liczby ptytek krwi lub bez

i choroba nerek, w ktérej pacjent wydala mato moczu lub nie wydala go wcale (objawy zespotu
hemolityczno-mocznicowego), ktéra moze prowadzi¢ do zgonu.

Inne znane dzialania niepozadane oksaliplatyny to:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob)

Oksaliplatyna moze wptywaé na nerwy (neuropatia obwodowa). Pacjent moze odczuwaé
mrowienie i (lub) dretwienie palcéw dtoni i stop, w okolicy jamy ustnej lub gardta, czasami
wystepujace razem ze skurczami. To dzialanie niepozadane jest czgsto wywotywane, gdy
pacjent jest narazony na zimno, np. podczas otwierania lodéwki lub trzymania zimnego napoju.
U pacjenta mogg rowniez wystgpi¢ trudnosci w wykonywaniu precyzyjnych czynnosci, takich
jak zapinanie guzikdéw. Pomimo tego, ze w wigkszosci przypadkoéw objawy te ustgpuja
catkowicie, istnieje mozliwos¢ utrzymywania si¢ objawow neuropatii obwodowej po
zakonczeniu leczenia. U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ odczucie mrowienia
przypominajacego prad elektryczny przebiegajacego wzdtuz ramion Iub klatki piersiowej po
zgieciu szyi.

Oksaliplatyna moze czasami powodowa¢ nieprzyjemne odczucia w gardle, zwlaszcza podczas
potykania, a takze uczucie dusznos$ci. Takie odczucia, jesli wystepuja, pojawiaja si¢ zwykle

w trakcie infuzji lub w ciggu kilku godzin po jej zakonczeniu i mogg by¢ wywotywane
narazeniem na dziatanie niskiej temperatury. Sg one nieprzyjemne, ale nie trwajg dlugo

i ustepuja bez koniecznosci jakiegokolwiek leczenia. W rezultacie lekarz moze zdecydowaé

0 zmianie leczenia.

Oksaliplatyna moze powodowa¢ biegunke, lekkie nudnosci (mdtosci) i wymioty, jednak lekarz
zastosuje lek przeciwwymiotny, ktéry podaje si¢ zazwyczaj przed leczeniem i mozna go
przyjmowac po zakonczeniu cyklu leczenia.

Oksaliplatyna powoduje przemijajace zmniejszenie liczby komoérek krwi. Zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych moze spowodowa¢ niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby ptytek krwi moze
spowodowac¢ nietypowe krwawienia lub powstawanie siniakow, a zmniejszenie liczby krwinek
biatych moze zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia. Przed rozpoczeciem 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 infuz;ji.

Goraczka, dreszcze (drzenia), fagodne lub umiarkowane zmeczenie, bol ciata.

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

Bl glowy, bol plecow.

Obrzek nerwow biegnacych do mig$ni, sztywnos¢ karku, nietypowe odczucie jezyka, ktore
moze zaburza¢ mowe, bol warg lub owrzodzenie jamy ustne;j.

Bol brzucha.

Nietypowe krwawienia, w tym krwawienie z nosa.

Kaszel, trudnosci w oddychaniu.

Reakcje alergiczne, wysypka skorna, ktora moze by¢ czerwona i swedzaca

fagodne wypadanie wtosoéw (lysienie).

Zmiany wynikow badan krwi, w tym wskazujacych na nieprawidtowg czynno$¢ watroby.



Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

Zakazenia spowodowane zmniejszeniem liczby biatych krwinek.

Powazne zakazenie krwi z obnizeniem liczby bialych krwinek (posocznica neutropeniczna),
ktére moze by¢ $miertelne.

Zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktoremu towarzyszy temperatura > 38,3°C lub
przedhuzona temperatura > 38°C przez ponad godzing (gorgczka neutopeniczna).

Obecnos¢ w wymiocinach krwi lub ciemnobragzowych czastek (jak fusy od kawy).
Niestrawnos$¢ i zgaga, czkawka, uderzenia gorgca, zawroty glowy,

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

Bol w klatce piersiowe;.

Zaburzenia ptuc i katar.

Bole stawow i kosci.

Bol podczas oddawania moczu i zmiany w czynno$ci nerek, zmiany w czgstoSci oddawania
moczu, odwodnienie.

Obecno$¢ krwi w moczu i kale, obrzek naczyn krwionosnych, zakrzep krwi w plucach.
Wysokie ci$nienie tetnicze.

Depresja i bezsennoscé.

Zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia.

Zmniejszenie stezenia wapnia we krwi.

Przewracanie sig.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osdb)

Powazne zakazenia krwi (posocznica), ktore moga prowadzi¢ do $mierci.
Obnizone pH krwi (kwasica metaboliczna).

Trudnosci ze styszeniem, zawroty glowy, dzwonienie w uszach.
Niedroznos¢ lub obrzek jelit.

Nerwowos¢.

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

Utrata stuchu.

Bliznowacenie i zgrubienie ptuc, z trudnosciami w oddychaniu, czasami prowadzace do $mierci
(srodmigzszowa choroba phuc).

Przemijajaca, krotkotrwata utrata wzroku.

Niespodziewane krwawienie lub siniaki spowodowane rozlegltymi zakrzepami krwi w matych
naczyniach krwiono$nych ciala (rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe), ktére moga
prowadzi¢ do $mierci.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b)

Choroba nerek, w ktorej pacjent oddaje niewielkie iloSci moczu lub nie oddaje go wcale
(objawy ostrej niewydolno$ci nerek).
Naczyniowa choroba watroby.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Alergiczne zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych).

Reakcja autoimmunologiczna powodujaca zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi
(pancytopenia autoimmunologiczna), pancytopenia.

Powazne zakazenia krwi i niskie ci$nienie krwi (wstrzas septyczny), ktére moga prowadzi¢ do
$mierci.

Drgawki (niekontrolowane drzenie ciata).

Skurcz krtani powodujacy trudnos$ci w oddychaniu.

Zapalenie ptuc (powazne zakazenie ptuc), ktore moze prowadzi¢ do $mierci.

Zglaszano skrajne wyczerpanie ze zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek i dusznoscia
(niedokrwistos¢ hemolityczna) wystepujace ze zmniejszeniem liczby ptytek krwi lub bez



i chorobe nerek, w ktérej pacjent wydala mato moczu lub nie wydala go wcale (objawy zespotu
hemolityczno-mocznicowego), ktéra moze prowadzi¢ do zgonu.

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

. Zawat migénia sercowego (zawat serca), bol lub uczucie dyskomfortu w Klatce piersiowej
(dtawica piersiowa).

. Bdl i obrzek migéni w potaczeniu z ostabieniem, goraczka Iub czerwono-bragzowym moczem
(objawy uszkodzenia mig$ni zwane rabdomioliza), ktore moga by¢ $miertelne.

. Stan zapalny btony Sluzowej przetyku - potaczenia jamy ustnej z zotadkiem - skutkujgcy bolem
i trudnosciami w przetykaniu (zapalenie przetyku).

. B4l brzucha, nudnos$ci, krwawe wymioty lub wymioty wygladajace jak "fusy z kawy" lub
ciemne/smoliste stolce (objawy wrzodu zoladka i jelit z potencjalnym krwawieniem Iub
perforacjg), ktoére mogg by¢ $miertelne.

o Zmniejszony doptyw krwi do jelita (niedokrwienie jelita) - stan, ktory moze prowadzi¢ do
$mierci.

. Ryzyko powstania nowych nowotwordw. U pacjentow przyjmujacych lek oksaliplatyne
w skojarzeniu z innymi lekami zgtaszano biataczke, rodzaj nowotworu krwi. Nalezy omowic
z lekarzem mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka wystgpienia tego typu nowotworu podczas
jednoczesnego przyjmowania oksaliplatyny i niektorych innych lekow.

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Oxaliplatin Kalceks

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

EXP — termin wazno$ci.
Lot — numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres przechowywania po rozcieficzeniu

Wykazano, ze roztwor w stezeniach od 0,2 mg/mL do 2 mg/mL po rozcienczeniu w roztworze glukozy
w stezeniu 50 mg/mL (5%) zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze
25°C 14 dni w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania przed uzyciem
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odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Oksaliplatyna nie moze wchodzi¢ w kontakt z oczami lub skorg. W takiej sytuacji nalezy
niezwlocznie powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke.

Po zakonczeniu infuzji, pozostatosci leku musza zosta¢ ostroznie usunigte przez lekarza lub
pielegniarke.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxaliplatin Kalceks

— Substancjg czynng leku jest oksaliplatyna.

Kazdy mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 5 mg oksaliplatyny.
Kazda fiolka z 10 mL koncentratu zawiera 50 mg oksaliplatyny.

Kazda fiolka z 20 mL koncentratu zawiera 100 mg oksaliplatyny.

Kazda fiolka z 40 mL koncentratu zawiera 200 mg oksaliplatyny.

— Pozotaly sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oxaliplatin Kalceks i co zawiera opakowanie
Ten lek wystepuje w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy). Jest
to klarowny, bezbarwny roztwoér, praktycznie wolny od widocznych czgstek.

10 mL, 20 mL lub 40 mL roztworu w fiolce z bezbarwnego szkla typu I, z korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off. Fiolki umieszczone sa
w tekturowych pudetkach.

Wielkosci opakowan: 1 fiolka po 10 mL, 20 mL lub 40 mL
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E
LV-1057 Riga

Fotwa

Tel.: +371 67083320

E mail: kalceks@kalceks.Iv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Lotwa Oxaliplatin Kalceks 5 mg/ml koncentrats infuiziju $kiduma pagatavoSanai
Czechy,

Norwegia,

Polska Oxaliplatin Kalceks

Belgia Oxaliplatin Kalceks 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Oxaliplatin Kalceks 5 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Oxaliplatin Kalceks 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Chorwacja Oksaliplatin Kalceks 5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju


mailto:kalceks@kalceks.lv

Francja OXALIPLATINE KALCEKS 5 mg/mL, solution a diluer pour perfusion
Niemcy Oxaliplatin Kalceks 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Hiszpania Oxaliplatino Kalceks 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UTYLIZACJI I INNEGO
POSTEPOWANIA

Podobnie jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych substancji, nalezy zachowaé szczegdlng
ostroznos$¢ podczas stosowania i przygotowywania roztworow oksaliplatyny.

Instrukcije dotyczace przygotowania i stosowania produktu leczniczego

Przygotowanie i stosowanie roztworow lekow cytotoksycznych przez personel medyczny wymaga
zachowania szczegdlnych §rodkow ostrozno$ci w celu zapewnienia bezpieczenstwa
przygotowujacemu i jego otoczeniu.

Przygotowywanie roztwordéw do wstrzykiwan lekow cytotoksycznych musi by¢ przeprowadzane przez
przeszkolony i wyspecjalizowany personel posiadajacy wiedze¢ na temat stosowanych produktow
leczniczych, w warunkach gwarantujacych integralno$¢ produktu leczniczego, ochrong srodowiska,

a W szczegodlnosci ochrone personelu zajmujacego si¢ produktami leczniczymi, zgodnie z polityka
szpitala. Wymaga to wydzielenia powierzchni przeznaczonej wytacznie do tych czynno$ci. W
pomieszczeniach tych zabrania si¢ palenia papierosdéw, picia napojow i spozywania positkow.

Osoby przygotowujace leki cytotoksyczne muszg by¢ zaopatrzone w odpowiednie $rodki ochrony
osobistej, w szczegolnosci w fartuchy z dlugimi rekawami, maski ochronne, ochronne nakrycia glowy,
okulary ochronne, jatowe rekawiczki jednorazowego uzytku, odpowiednie okrycia ochronne

w obszarze roboczym, pojemniki i worki na odpady.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas kontaktu z wydzielinami lub wymiocinami.

Nalezy ostrzec kobiety w ciazy, aby unikaty kontaktu z lekami cytotoksycznymi.

Kazde uszkodzone opakowania nalezy traktowac z taka samg 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 sluzowymi,
miejsce to nalezy natychmiast obficie przemy¢ woda.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace podawania produktu leczniczego

. NIE uzywac¢ sprzetu do wstrzykiwan zawierajacego aluminium.

. NIE podawac nierozcienczonych roztwordw.

° Do rozcienczania stosowaé tylko roztwor glukozy w stezeniu 50 mg/mL (5%) do infuzji. NIE
rozcienczac roztworu do infuzji za pomocg roztworu chlorku sodu Iub roztworow zawierajacych
chlorki.

. NIE miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w tym samym worku do infuzji i NIE podawac¢
jednoczes$nie w tym samym zestawie do infuzji.
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o NIE miesza¢ z produktami leczniczymi lub roztworami o odczynie zasadowym,
W szczegdlnosci z 5-fluorouracylem, produktami kwasu folinowego zawierajacymi trometamol
jako substancj¢ pomocniczg i solami trometamolu innych substancji czynnych. Produkty
lecznicze lub roztwory o0 odczynie zasadowym wplywajg negatywnie na stabilno$é
oksaliplatyny.

Instrukcija dotyczaca stosowania z kwasem folinowym (FA) (jako folinian wapnia lub folinian disodu)

Oksaliplatyng w dawce 85 mg/m?, podawanej w infuzji dozylnej w 250 mL do 500 mL roztworu
glukozy w stezeniu 50 mg/mL (5%) podaje sie w tym samym czasie co infuzj¢ kwasu folinowego
w roztworze glukozy w stezeniu 50 mg/mL (5%), przez 2 do 6 godzin, przy zastosowaniu tacznika
w ksztalcie litery Y, umieszczonego bezposrednio przed miejscem infuzji. Nie nalezy mieszaé obu
tych produktow leczniczych w tym samym worku do infuzji. Kwas folinowy nie moze zawiera¢
trometamolu jako substancji pomocniczej i musi by¢ rozcienczany tylko za pomocg izotonicznego
roztworu glukozy w stezeniu 50 mg/mL (5%), nigdy nie stosowaé do rozcienczania roztworéw
zasadowych, roztworu chlorku sodu lub roztworéw zawierajacych chlorki.

Instrukcja dotyczaca stosowania z 5-fluorouracylem (5-FU)

Oksaliplatyne nalezy zawsze podawa¢é przed fluoropyrymidynami, tzn. 5-fluorouracylem.
Po podaniu oksaliplatyny zestaw do infuzji nalezy przeptukaé, a nastepnie poda¢ 5-fluorouracyl.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o produktach leczniczych stosowanych jednoczesnie
Z oksaliplatyna, patrz odpowiednie punkty Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ produkt leczniczy. Nalezy stosowaé wytgcznie klarowne roztwory bez
czastek stalych.

Zaden koncentrat wykazujacy $lady wytracania sie nie powinien by¢ uzywany i powinien zostaé
zniszczony zgodnie z wymogami prawnymi dotyczacymi usuwania odpadow niebezpiecznych (patrz
ponizej punkt ,,Usuwanie pozostatosci”).

Wyltacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatoéci niezuzytego roztworu nalezy usungé
(patrz ponizej punkt ,,Usuwanie pozostatosci”).

Rozcienczanie roztworu do infuzji dozylnej

UZYWAC WYLACZNIE zalecanego rozpuszczalnika (roztworu glukozy do infuzji w stezeniu
50 mg/mL (5%)).

Pobra¢ wymagang ilo$¢ koncentratu z fiolki (fiolek), a nast¢pnie rozcienczy¢ w 250 mL do 500 mL
roztworu glukozy w stezeniu 50 mg/mL (5%), w celu uzyskania stezenia roztworu oksaliplatyny
pomigdzy 0,2 mg/mL, a 0,7 mg/mL; zakres stezen, dla ktorych wykazano stabilnos¢ fizyko-chemiczna
oksaliplatyny to od 0,2 mg/mL do 2,0 mg/mL.

Podawa¢ w infuzji dozylne;.

Wykazano, ze roztwor w stezeniach od 0,2 mg/mL do 2 mg/mL po rozcienczeniu w roztworze glukozy
w stezeniu 50 mg/mL (5%) zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze
25°C 14 dni w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



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

Zgodnos¢ roztworu oksaliplatyny do infuzji testowana byta z uzyciem zestawdéw do infuzji
wykonanych z PVC.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwor. Nalezy stosowaé wylacznie klarowne roztwory bez czastek
statych. Niewykorzystany roztwor nalezy usuna¢ (patrz ponizej punkt ,,Usuwanie pozostatosci”).

Infuzja

Podawanie oksaliplatyny nie wymaga wcze$niejszego nadmiernego nawodnienia pacjenta.
Oksaliplatyna rozcienczona w 250 mL do 500 mL roztworu glukozy w stezeniu 50 mg/mL (5%), tak
aby uzyskac¢ stezenie nie mniejsze niz 0,2 mg/mL, musi by¢ podawana do zyly obwodowej lub

glownej przez 2 do 6 godzin.

Gdy oksaliplatyna podawana jest wraz z 5-fluorouracylem, infuzja oksaliplatyny musi poprzedzaé
podanie 5-fluorouracylu.

Usuwanie pozostatosci

Pozostatosci produktu leczniczego, jak rowniez wszystkie materiaty, ktorych uzyto do rozcienczania
i podania produktu leczniczego nalezy usung¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
obowiazujacymi w szpitalu dotyczgcymi postegpowania z lekami cytotoksycznymi, z uwzglednieniem
lokalnych przepisow w zakresie usuwania odpadow niebezpiecznych.
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