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Pisomna informacia pre pouZivatela

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml
koncentrat na infizny roztok

oxaliplatina

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml
Ako pouzivat’ Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

g wdE

1. Co je Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml a na o sa pouZiva

Utinnou latkou lieku Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml, infazneho koncentratu je oxaliplatina.

Oxaliplatina sa pouziva na lie¢bu nadorového ochorenia hrubého ¢reva (lie¢ba 3 stupnia nadorového
ochorenia hrubého ¢reva po uplnej resekcii (odstraneni) primarneho nadoru, metastatického
nadorového ochorenia ¢reva alebo rekta (kone¢nika). Oxaliplatina sa pouziva v kombindcii s d’al§imi

protirakovinovymi liekmi nazyvanymi 5-fludruracil a kyselina folinova.

Oxaliplatina je protinadorovy alebo protirakovinovy lick obsahujuci platinu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml

Nepouzivajte Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml ak:

o ste alergicky na oxaliplatinu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

o dojcite,

o ste uz mali znizeny pocet krvnych buniek,

o ste mali brnenie a strnulost’ prstov na rukach a/alebo na nohach a mate problém s vykonavanim
jemnych préc, ako je zapinanie oblecenia,

o trpite zavaznym ochorenim obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru.

o ak sa u véas niekedy vyskytla alergicka reakcia na iné lieky obsahujuce platinu, ako je
karboplatina alebo cisplatina. Alergicka reakcia moze nastat’ pri podani infuzie s oxaliplatinou.
o ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s oblickami.
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o ak mate akékol'vek problémy s peetiou alebo vysledky peéefiovych testov mimo normy.

o ak mate alebo ste mali ochorenia srdca spojené s nezvy¢ajnym vedenim elektrického signalu
takzvany predizeny QT interval, nepravidelny srdcovy rytmus alebo ochorenia srdca v rodine.

o ak ste nedavno podstupili alebo planujete podstupit’ ockovanie. Pocas liecby oxaliplatinou

ny

nemate byt ockovani "Zivymi" alebo "oslabenymi" vakcinami, ako je napriklad vakcina proti
zltej zimnici.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich G¢inkov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Mozno bude potrebné, aby vam lekar nasadil liecbu na tieto vedl'ajSie ti€inky. Lekar vdm moéze znizit
davku oxaliplatiny, odlozit’ alebo ukoncit’ liecbu oxaliplatinou.

e Ak mate neprijemny pocit v hrdle, hlavne pri prehitani a pocit stazeného dychania pocas
liecby, oznamte to svojmu lekéarovi.

e Ak pocitujete nervové problémy v rukach alebo nohéach, ako su tipnutie alebo znecitlivenie,
znizZeny cit v rukach alebo nohach, oznamte to svojmu lekarovi.

e Ak mate priznaky ako bolesti hlavy, poruchy mentélnej funkcie, zachvaty a poruchy videnia
ako rozmazané videnie az po stratu videnia, oznamte to svojmu lekarovi.

e Ak sa citite alebo ste chory (nevol'nost’ a vracanie), oznamte to svojmu lekarovi.

e Ak mate zavazni hnacku, oznamte to svojmu lekarovi.

e Ak mate bolest’ pier alebo vredy v ustnej dutine (mukozitida/stomatitida), oznamte to svojmu
lekarovi.

e Ak mate hnacku alebo zniZeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dosticiek, oznamte to
svojmu lekarovi. Lekar vam moze znizit’ davku oxaliplatiny alebo odlozit’ liecbu
oxaliplatinou.

e Ak mate nezvycajné dychacie priznaky ako kaSel alebo t'azkosti s dychanim, oznamte to
svojmu lekarovi. Lekar vam moze ukongit’ liecbu oxaliplatinou.

e Ak ste ve'mi unaveny, mate tazkosti s dychanim alebo ochorenie obli¢iek so znizenym alebo
Ziadnym mocenim (prejavy obli¢kového zlyhania), oznamte to svojmu lekarovi.

e Ak mate horucku (teplota vyssia alebo rovnajuca sa 38 °C) alebo zimnicu (tras), mézu to byt
prejavy infekcie, oznamte to svojmu lekarovi. Mozete mat’ zvySené riziko infekcie krvi.

e Ak mate teplotu > 38°C, oznamte to svojmu lekarovi. Lekar vam moze zistit’ znizeny pocet
bielych krviniek.

e Ak spozorujete neobvyklé krvacanie alebo tvorbu modrin (diseminovana intravaskularna
koagulacia), oznamte to svojmu lekarovi, pretoze to moze byt prejavom vytvarania zrazenin
v malych cievach tela.

e Ak mate mdloby (strata vedomia) alebo nepravidelny srdcovy rytmus pocas lie¢by
oxaliplatinou, oznamte to svojmu lekarovi. M6ze to byt’ prejav zavazného srdcového
ochorenia.

e Ak pocitujete bolest’ alebo opuch svalov v kombinacii so slabost’ou, hortckou,
¢ervenohnedym moc¢om, oznamte to svojmu lekarovi. M6ze to byt prejav posSkodenia svalov
(rabdomyolyza) ¢o méze viest’ k problémom s oblickami a inym komplikaciam.

e Ak mate bolesti brucha, pocit'ujete nevol'nost’, krv vo zvratkoch alebo zvratky vyzeraja ako
kavové usadeniny alebo tmavo sfarbena/dechtovo Cierna stolica, moze to byt prejavy
zaludo¢no-¢revného vredu (gastrointestinalny vred s rizikom krvacania a prederavenia),
oznamte to svojmu lekarovi.

e Ak mate bolest’ brucha, krvavi hnacku, nevol'nost’ a/alebo vracanie, ktoré mozu byt
spdsobené znizenim prietoku krvi do ¢revnej steny (intestinalna ischémia), oznamte to svojmu
lekarovi.

Iné lieky a Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo
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e Pocas liecby nesmiete otehotniet’, a preto musite pouzivat’ a¢innt antikoncepciu. Odporaca sa
pouzivat’ vhodnu antikoncepciu az 15 mesiacov po ukonceni liecby.

e Muzskym pacientom sa odporuca, aby pocas lieCby a 12 mesiacov po liecbe nesplodili diet’a a
pocas tohto obdobia pouzivali vhodné antikoncepéné opatrenia.

e Ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’, je vel'mi ddlezité poradit’ sa so svojim lekarom pred
zacatim akejkol'vek liecby.

e Ak otehotniete pocas lieCby, musite o tom ihned’ informovat’ svojho lekara.

Dojcenie
Pocas liecby oxaliplatinou nesmiete dojcit.

Plodnost’
e Oxaliplatina moze spdsobit’ neplodnost’, ktord moze byt nezvratna. Pacienti muzského
pohlavia sa pred liecbou majt poradit’ 0 moznosti uchovavania spermii.
e Po liecbe oxaliplatinou sa pacientkam planujucim tehotenstvo odporii¢a vyhl'adat’ genetické
poradenstvo.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom pred uzivanim akéhokol'vek lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liecba oxaliplatinou moze sposobit’ zvysené riziko vzniku zavratu, nevol'nosti a vracania a inych
neurologickych priznakov, ktoré ovplyviuju chddzu a rovnovahu. Ak sa u vas objavi niektory z tychto
ucinkov, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Ak mate problémy s videnim pocas liecby
oxaliplatinou, neved’te vozidlo, neobsluhujte t'azké stroje a nevykonavajte nebezpecné aktivity.

3. AKo pouzivat’ Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml je uréeny iba pre dospelych.
Len na jednorazové pouzitie.

Davka
Davka lieku Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml zavisi od plochy povrchu tela. Vypoditava sa podla vysky a
vahy. Zvyc&ajna davka pre dospelych, vratane star$ich pacientov, je 85 mg/m? plochy povrchu tela.

Déavka, ktoru dostanete, zavisi od vysledkov krvnych testov a od toho, ¢i sa u vas predtym objavili
vedl'ajsie G¢inky lieku Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml.

Sposob a cesta podavania

e Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml vam predpiSe onkoldg (lekar $pecializujuci sa na liecbu nadorovych
ochoreni).

e LieCbu vam poda zdravotnicky personal, ktory pripravil pozadovanu davku lieku Oxaliplatin
Kabi 5 mg/ml.

e Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml sa vam poda pomalou injekciou do niektorej zo zil (intravendzna
infuzia) pocas 2 az 6 hodin.

e Oxaliplatina sa vam poda v rovnakom ¢ase ako kyselina folinova a pred infuziou
5-fluéruracilom.

Frekvencia podavania
Infaziu by ste mali dostavat’ raz za 2 tyzdne.

Trvanie lieCby
Dlzku liecby urci vas lekar. Ked’ ste lieceny po kompletnom chirurgickom odstraneni nadoru, liecba
bude trvat’ maximalne 6 mesiacov.
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Ak pouzijete viac lieku Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml, ako mate

Ked’Ze tento liek podéva zdravotnicky pracovnik, je vysoko nepravdepodobné, Ze by ste ho dostali
prili§ malo alebo prili§ vel'a. V pripade predavkovania sa mézu u vas objavit’ intenzivnejsie vedl'ajSie
ucinky. Vas lekdr vam mozno predpiSe vhodnu liecbu tychto vedlajsich u€inkov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V pripade, ze mate nejaké vedlajsie t€inky, je dolezité, aby ste o tom informovali svojho lekdra pred
d’alSou liebou.

Dole uvedené st vedl'ajsie ucinky, ktoré mozete pocitovat’.

Ak spozorujete niektory z nasledujtcich priznakov, okamZite to oznamte svojmu lekarovi:
Priznaky alergickej reakcie alebo akitny stav z precitlivenosti organizmu (anafylaktické reakcie) s
nahlymi prejavmi ako st vyrazka, svrbenie alebo Zihl'avka na koZi, tazkosti s prehitanim, opuch tvare,
pier, jazyka alebo d’al$ich Casti tela, dychavi¢nost’, sipot alebo stazené dychanie, mimoriadna tinava
(mozete sa citit’ na odpadnutie). Vo vicsine pripadov sa tieto priznaky objavia v priebehu infuzie
alebo bezprostredne po nej, ale boli taktieZ hlasené alergické reakcie, ku ktorym doslo v
priebehu hodin alebo aj dni po infuzii.

¢ Neobvyklé modriny, krvacanie alebo prejavy infekcie, ako je bolest’ v hrdle a vysoka teplota.

Pretrvavajuca alebo zavazna hnacka alebo vracanie.

Pritomnost’ krvi alebo tmavohnedych kavovo sfarbenych ¢astic v zvratkoch.

Stomatitida/mukozitida (bolest’ pier alebo vredy v tstnej dutine).

Dychacie priznaky, ako napriklad suchy alebo vlhky kasel’, tazkosti s dychanim alebo chr¢anie,

pocit stazeného dychania a piskanie, mézu byt priznaky zdvazného ochorenia pltc, ktoré moze

viest’ az k smrti.

e Skupina priznakov ako bolest’ hlavy, zmeneny stav vedomia, zachvaty a poruchy videnia ako
rozmazané videnie aZ po stratu videnia (symptomy reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie,
zriedkavej neurologickej poruchy).

e Prejavy mitvice (zahfiiaju nahle bolesti hlavy, zmétenost’, poruchy videnia v jednom alebo oboch
ociach, pocit tfpnutia alebo slabost’ v tvari, rukach alebo nohach zvyc¢ajne na jednej strane,
ovisnutie tvare, poruchy chddze, zavrat, stratu rovnovahy alebo problémy s recou).

¢ Mimoriadna tnava so znizenym po¢tom ervenych krviniek a namahavym dychanim (hemolyticka
anémia) samostatne alebo v kombinacii s nizkym poctom krvnych dosti¢iek, nezvyéajnou tvorbou
modrin (trombocytopénia) a ochorenim obli¢iek so znizenim alebo zastavenim mocenia (priznaky
hemolytického uremického syndromu).

Dalsie zname vedlajsie uginky lieku Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml st:

Vel'mi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb

e Oxaliplatina m6ze mat’ vplyv na nervovy systém (periférna neuropatia). M6Zete pocitovat’ brnenie
a/alebo necitlivost’ v prstoch na rukach a nohach, v okoli Gst alebo v hrdle, ktoré mézu byt
niekedy spojené s kféami. Tieto priznaky st ¢asto vyvolané chladom napr. pri otvarani chladni¢ky
alebo drzani studeného napoja. Tiez moZzete mat’ problémy s vykonavanim jemnych prac, ako je
zapinanie oblecenia. Aj ked’ vo vicsine pripadov tieto priznaky Uplne ustlipia, existuje moznost’
pretrvavania priznakov periférnej senzorickej neuropatie aj po ukonceni liecby.

e Niektori I'udia pocitovali tfpnutie, pocit ako pri zI'aknuti prechadzajtci dole po ramenéch a tele
ako pri ohybani krku.
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Oxaliplatina méZe niekedy spdsobit’ neprijemny pocit v hrdle, hlavne pri prehitani a pocit
dychavicnosti. Tento pocit, pokial’ k nemu dojde, sa zvycajne objavi pocas podavania infizie
alebo v priebehu niekol’kych hodin po jej podani a m6ze ho vyvolat’ vystavenie organizmu chladu.
V dosledku toho moze vas lekdr rozhodnat’ o zmene liecby.

Oxaliplatina moze spdsobovat’ hnacku, miernu nevolnost’ (pocit na vracanie) a vracanie, avSak
lieky na prevenciu vracania vam pravdepodobne poda lekar pred liecbou a mézete ich dostavat’ aj
po liecbe.

Oxaliplatina sposobuje docasné znizenie poc¢tu krviniek. Znizenie poc¢tu ¢ervenych krviniek moze
spdsobit’ anémiu (znizenie poctu Cervenych krviniek), nadmerné krvacanie alebo tvorbu modrin
(kvoli znizeniu poctu krvnych dosti¢iek). Znizenie poctu bielych krviniek vam moze sposobit’
vacsiu nachylnost’ na infekcie. Pred zaciatkom lieCby a taktiez pred kazdou d’alSou lieCbou vam
lekar urobi kontrolné vysetrenia krvi, aby sa uistil, Ze mate dostato¢ny pocet krviniek.
Neprijemny pocit v blizkosti alebo v mieste vpichu po€as podavania infuzie.

Hortcka, zimnica (tras), mierna alebo vel’kd tinava, bolest’ celého tela.

Zmeny vahy, strata alebo zniZenie chuti do jedla, zmena vnimania chuti, zapcha.

Bolesti hlavy, bolesti chrbta.

Opuch nervov vedtcich k svalom, stuhnutie krku, neobvykly pocit na jazyku, ktory méze spdsobit’
poruchu reci, stomatitida/mukozitida (bolest’ pier alebo vredy v ustach).

Bolest’ brucha.

Neobvyklé krvacanie vratanie krvacania z nosa.

Kaslanie, tazkosti s dychanim.

Alergické reakcie, kozna vyrazka, ktora moze byt’ Cervena a svrbiva, mierna strata vlasov
(alopécia).

Zmeny Vv hodnotach krvnych testov, vratane tych, ktoré suvisia s poruchami funkcie pecene.

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

Infekcia v dosledku znizeného poctu bielych krviniek. Zavazné infekcie krvi v dosledku
znizeného poctu bielych krviniek (neutropenicka sepsa), niekedy smrtel'na. Znizenie poctu
bielych krviniek sprevadzané teplotou > 38.3 °C alebo pretrvavajucou teplotou > 38 °C viac ako
jednu hodinu (febrilna neutropénia).

Porucha travenia a palenie zahy, ckanie, navaly horacavy, zavraty.

Zvysené potenie a porucha nechtov, odlupovanie koze.

Bolest na hrudi.

Poruchy plic a nadcha.

Bolest’ kibov a bolest’ kosti.

Bolest’ pri moceni a zmeny funkcie obli¢iek, zmena frekvencie pri moceni, dehydratacia.
Krv v moci/stolici, opuch Zil, zrazeniny v pl'icach.

Vysoky krvny tlak.

Depresia a nespavost’.

Zapal spojiviek a poruchy videnia.

Znizena hladina vapnika v Krvi.

Pad

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

Zavazna infekcia krvi (sepsa), niekedy smrtel'na.
Nepriechodnost” alebo opuch criev.
Nervozita.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

Strata sluchu.

Zjazvenie a zhrubnutie pl'ac s tazkostami s dychanim, niekedy smrtel'né (intersticialne ochorenie
pluc).

Prechodna kratkodoba strata zraku.

Neocakavané krvacanie alebo tvorba modrin z dovodu rozsirenia krvnych zrazenin do malych
krvnych ciev tela (diseminovana intravaskularna koagulacia), ktoré mézu byt smrtel'né.

5
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Velmi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb

e Pritomnost’ krvi alebo tmavo hnedych kavovo sfarbenych ¢iastociek vo vasich zvratkoch.

e Ochorenie obli¢iek s vylu¢ovanim malého mnozstva mocu alebo zastavenim mocenia (priznaky
akttneho zlyhania obli¢iek).

e Vaskularne ochorenia pecene.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

e  Alergicka vaskulitida (zapal krvnych ciev).

e  Auto-imunitna reakcia vedica k znizeniu poctu vsetkych krvnych buniek (auto-imunitna

pancytopénia), pancytopénia.

Zavazna infekcia krvi a nizky tlak krvi (septicky $ok), niekedy smrtel'né.

Zachvat (nekontrolovatel'né pohyby tela).

Zuzenie hrdla spdsobujice tazkosti s dychanim.

Bola hlasena mimoriadna tinava spojena so znizenym poétom ¢ervenych krviniek, t'azkosti

s dychanim (hemolyticka anémia) samostatne alebo kombinovana s nizkym poctom dostiCiek

a chorobou obliciek s vylu¢ovanim malého mnozstva alebo ziadneho mocu (priznaky

hemolyticko-uremického syndromu), ktoré moézu byt niekedy smrtel'né.

e Nepravidelny tlkot srdca (predizenie QT), moze byt viditelny na elektrokardiograme (ECG),
ktory moze byt niekedy smrtelny.

e  Bolest’ a opuch svalov v kombinacii so slabostou, hortac¢kou, ¢erveno-hnedym moc¢om (priznaky
poskodenia svalov, rabdomyolyza), ktoré mézu byt’ niekedy smrtel'né.

e  Bolest brucha, pocit nevol'nosti, krv vo zvratkoch alebo zvratky vyzeraju ako kavové usadeniny
alebo tmavo sfarbena/dechtovo Cierna stolica (prejavy gastrointestinalneho vredu s rizikom
krvacania a prederavenia), ktoré mozu byt niekedy smrtel'né.

e  Znizeny prietok krvi do ¢reva (intestinalna ischémia), ktory moze byt niekedy smrtel'ny.

e Riziko vzniku nového nadorového ochorenia. Leukémia, druh nddorového ochorenia krvi bol
hlaseny u pacientov uzivajucich oxaliplatinu v kombinacii s ur¢itym druhom liekov. Porad'te sa
s lekarom o potencialne zvySenom riziku tohto nadorového ochorenia poc¢as pouzivania
oxaliplatiny a ur¢itym druhom liekov.

e Infarkt myokardu (srdcovy zachvat), angina pektoris (bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudniku).

e  Zapal ezofagu (zépal sliznice paZeraka — trubice, ktora spaja ustnu dutinu so zalidkom —
sposobuje to bolest’ a tazkosti pri prehitani).

e  Nenadorové abnormalne pecenové uzliky (fokalna nodularna hyperplazia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote
do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte liek Oxaliplatin, ak roztok nie je ¢iry a ak obsahuje Ciastocky.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml obsahuje

- Liecivo je oxaliplatina. 1 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 5 mg oxaliplatiny.
10 ml koncentratu na infazny roztok obsahuje 50 mg oxaliplatiny.
20 ml koncentratu na infzny roztok obsahuje 100 mg oxaliplatiny.
40 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 200 mg oxaliplatiny.

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

AKo vyzera Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml a obsah balenia
Tento liek je koncentrat na infuzny roztok. Koncentrat na infuzny roztok je ¢iry bezfarebny roztok bez
viditeI'nych Castic.

Kazda liekovka obsahuje 50 mg, 100 mg alebo 200 mg oxaliplatiny. Koncentrat sa dodava v 10 ml, 20
ml alebo 40 ml ¢irych sklenenych injekénych liekovkach typu I s chlorbutylovou alebo
brombutylovou gumovou zatkou s hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieckom. Kazda
injek¢éna liekovka moze byt obalena foliou a méze/nemusi byt zabalena v plastovom obale.

Injekené liekovky su dostupné v baleni po jednej liekovke.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Dansko Oxaliplatin Fresenius Kabi”, koncentrat til infusionsvaeske,
oplesning

Nemecko Oxaliplatin Kabi 5mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Mad’arsko Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

frsko Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Taliansko Oxaliplatino Kabi

Holandsko Oxaliplatine Fresenius Kabi 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Norsko Oxaliplatin Fresenius Kabi 5 mg/ml konsentrat til infusjonsveske

Pol’sko Oxaliplatin Kabi

Portugalsko Oxaliplatina Kabi 5 mg/ml concentrado para solugdo para perfusio

Slovenska republika Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml

Spanielsko Oxaliplatino Kabi 5 mg/ml kconcentrado para solucion para perfusion
EFG

Spojené kral'ovstvo
(Severné Irsko) Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU A INE ZAOBCHADZANIE S LIEKOM
Tak ako pri inych potencialne toxickych zla¢eninach, pri zaobchadzani s roztokmi oxaliplatiny a pri

ich priprave je potrebna opatrnost’.

Pokyny na zaobchadzanie

Zdravotnicky personal musi pri zaobchadzani s touto cytotoxickou latkou dodrziavat’ vSetky opatrenia,
ktoré zarucuji ochranu osoby, ktora s cytotoxickou latkou zaobchadza, a jej okolia.

Pripravu injekénych roztokov cytotoxickych latok musi vykonéavat’ vySkoleny odborny personal so
znalostami o pouzivanych liekoch, v podmienkach, ktoré zarucujt integritu lieku, ochranu Zivotného
prostredia a hlavne ochranu pracovnikov, ktori zaobchadzaju s liekmi, v sulade s nariadenim
nemocnice. Pre tento Gcel je potrebné vyhradit’ priestor na pripravu. V tomto priestore je zakdzané
fajcit’, jest’ alebo pit’.

Personal musi mat’ vhodné vybavenie na manipulaciu, predovsetkym plast’ s dlhymi rukavmi,
ochranné masky, ¢iapky, ochranné okuliare, sterilné jednorazové rukavice, ochranné kryty pre
pracovnu plochu, nadoby a zberné odpadové vrecia.

S exkrementmi a zvratkami sa musi zaobchadzat’ opatrne.

Gravidné Zeny musia byt upozornené, aby sa vyhybali manipulacii s cytotoxickymi latkami.

S akoukol'vek poskodenou nadobou sa musi zaobchddzat’ rovnako opatrne ako s kontaminovanym
odpadom. Kontaminovany odpad sa mé spal'ovat’ vo vhodne oznacenych pevnych nadobach. Pozri
nizSie uvedenu Cast’ ,,Likvidacia“.

Ak sa koncentrat alebo infuzny roztok oxaliplatiny dostane do kontaktu s kozou, postihnuté miesto
ihned’ dokladne umyte vodou.

Ak sa koncentrat alebo infuzny roztok oxaliplatiny dostane do kontaktu so sliznicami, postihnuté
miesto ihned’ dokladne umyte vodou.

Osobitné opatrenia pri podavani

- NEPOUZIVAITE injekény material obsahujuci hlinik.

- NEPODAVAIJTE v nezriedenej forme.

- Na zriedenie sa méa pouzit' len 5 % infuzny roztok glukézy. Na pripravu infuzie NERIEDTE
roztokmi chloridu sodného alebo roztokmi obsahujicimi chloridy.

- NEMIESAIJTE so ziadnymi inymi liekmi v tom istom infiznom vaku ani nepodavajte subezne tou
istou infuznou supravou.

- NEMIESAIJTE so zasaditymi liekmi alebo roztokmi, hlavne s 5-flururacilom, s pripravkami
kyseliny folinovej obsahujicimi trometamol ako pomocnu latku ani s trometamolovymi sol'ami
inych lieCiv. Zasadité lieky alebo roztoky maju nepriaznivy vplyv na stabilitu oxaliplatiny.

Pokyny na poutzitie s kyselinou folinovou (FA) (ako kalciumfolinat alebo natriumfolinat)

Intravendzna infazia oxaliplatiny 85 mg/m?v 250 az 500 ml 5 % roztoku glukozy sa podava

v rovnakom c¢ase ako intravenozna infizia kyseliny folinovej (FA) v 5 % roztoku glukozy, a to pocas 2
az 6 hodin, cez Y spojku umiestnent ¢o najblizsie k miestu vpichu infuzie. Tieto dva lieky sa nemaju
kombinovat’ v tom istom infiznom vaku. Kyselina folinova (FA) nesmie obsahovat’ trometamol, ako
pomocnu latku, a musi sa zriedit’ len izotonickym 5 % roztokom glukoézy, nikdy nie zasaditymi
roztokmi alebo roztokom chloridu sodného alebo roztokmi obsahujucich chloridy.

Pokyny na poutzitie s 5-fluoruracilom (5 FU)

Oxaliplatina sa ma vzdy podavat’ pred fluoropyrimidinmi - t.j. 5-fluéruracilom (5 FU). Po podani
oxaliplatiny infiznu supravu preplachnite a az potom podavajte 5-fludruracil (5 FU).
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Dalsie informacie o liekoch, ktoré sa podavajii v kombinacii s oxaliplatinou, st uvedené v sihrne
charakteristickych vlastnosti pre konkrétny liek.

e POUZIVAJTE LEN odporacané rozpustadla (pozri nizsie).

e Akykol'vek koncentrat, ktory vykazuje zrazeninu, sa nema pouzivat a je potrebné ho zlikvidovat
v stilade s ndrodnymi poziadavkami na likvidaciu nebezpec¢ného odpadu (pozri nizsie).

Koncentrat na infuzny roztok

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte. Pouzivat’ sa maju len Cire roztoky bez Castic. Liek je ur€eny len
na jednorazové pouzitie. VSetok nespotrebovany koncentrat sa ma zlikvidovat'.

Zriedenie roztoku pred intravenéznou infaziou

Odoberte z injekénej liekovky (liekoviek) potrebné mnozstvo koncentratu a potom ho zried’te s 250 ml
az 500 ml 5 % roztoku glukozy tak, aby koncentracia oxaliplatiny bola v rozmedzi 0,2 mg/ml a

0,7 mg/ml. Rozmedzie koncentracie, v ramci ktorého bola preukazana fyzikalna a chemicka stabilita
oxaliplatiny, je 0,2 mg/ml az 2,0 mg/ml.

Podavajte intravendznou infuziou.

Po zriedeni v 5 % roztoku gluko6zy sa chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZzivani stanovila na

24 hodin pri izbovej teplote (15 °C — 25 °C) a v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa méa pripravena infuzia pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,
za Cas pouzitel'nosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemali by byt za
normalnych okolnosti dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie nevykona za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte. Pouzivat’ sa maju len Cire roztoky bez Castic. Liek je urceny len
na jednorazové pouzitie. VSetok nespotrebovany infuzny roztok sa ma zlikvidovat.

Na zriedenie NIKDY nepouzivajte roztok chloridu sodného alebo roztoky obsahujuce chloridy.

Kompatibilita infuzneho roztoku oxaliplatiny bola skiSana s reprezentativnymi siipravami na
podavanie na baze PVC.

Infazia

Podavanie oxaliplatiny si nevyZaduje predchadzajicu hydrataciu.

Oxaliplatina zriedena v 250 az 500 ml 5 % roztoku glukézy tak, aby jej koncentracia nebola nizsia ako
0,2 mg/ml, sa musi podavat’ infuziou do periférnej Zily alebo cez centralny zilovy katéter pocas 2 az 6
hodin. Ked’ sa oxaliplatina podava s 5-fluéruracilom, infuizia oxaliplatiny sa musi podat’ pred podanim
5-fludruracilu.

Likvidacia

Vsetok nespotrebovany liek alebo material sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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