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Pisomna informacia pre pouZivatela

Oxaliplatina Mylan 5 mg/ml prasok na inflizny roztok
oxaliplatina

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, 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 Oxaliplatina Mylan a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Oxaliplatinu Mylan
Ako sa podava Oxaliplatina Mylan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxaliplatinu Mylan

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

—

Co je Oxaliplatina Mylan a na &o sa pouZiva

Liecivo lieku Oxaliplatina Mylan je oxaliplatina.

Oxaliplatina Mylan sa pouZziva na lie¢bu rakoviny hrubého ¢reva (liecba karcinému hrubého ¢reva
Stadia III po kompletnom odstraneni primarneho nadoru, lieCba metastatického kolorektalneho
karcinomu — karcinomu hrubého ¢reva a konecnika). Oxaliplatina Mylan sa pouZziva v kombinéacii
s inymi lie¢ivami na liecbu rakoviny, nazyvanymi 5-fludruracil a kyselina folinova.

Oxaliplatina Mylan, praSok na infizny roztok, sa pred podanim do Zily vo forme inflzie musi
rozpustit’ a zriedit’ na roztok. Oxaliplatina Mylan je liek s protinadorovym alebo protirakovinovym
ucinkom a obsahuje platinu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Oxaliplatinu Mylan

Nesmu vam podat’ Oxaliplatinu Mylan:

o ak ste alergicky na oxaliplatinu alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

o ak dojcite;

o ak uz mate znizeny pocet krviniek;

o ak mate pocit pichania a zniZenej citlivosti v prstoch na rukach a/alebo na nohach a mate
tazkosti s vykonavanim jemnych pohybov, ako je zapinanie gombikov na obleceni;

o ak mate zavazné problémy s oblickami.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji Oxaliplatinu Mylan, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

o Ak ste niekedy v minulosti mali alergicka reakciu na lieky s obsahom platiny, ako je
karboplatina, cisplatina. Alergické reakcie sa mozu objavit’ pocas ktorejkol'vek infuzie
oxaliplatiny.

o Ak mate mierne alebo stredne zdvazné problémy s oblickami.
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o Ak mate akékol'vek t'azkosti s funkciou pecene alebo nezvycajné vysledky funkénych testov
pecene.

o Ak mate alebo ste mali ochorenia srdca ako st neobvykly elektricky signal nazyvany prediZenie
QT intervalu, nepravidelny tlkot srdca alebo problémy so srdcom v minulosti v rodine.

. Ak ste nedavno podstupili alebo mate naplanované ockovanie. Pocas liecby oxaliplatinou

nemate byt ockovani ,,zivymi‘ alebo ,,0slabenymi‘ vakcinami.

Ak sa vas cokol'vek z nasledujticeho tyka, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre. Z hl'adiska vasho lekara mozno bude potrebna liecba tychto udalosti. Mozno bude potrebné,
aby vam lekar znizil davku Oxaliplatiny Mylan, alebo odlozil alebo ukon¢il liecbu Oxaliplatinou
Mylan.

. Ak méte neprijemny pocit v hrdle, obzvlast pri prehitani a podas lie¢by mate pocit, Ze sa vam
namahavo dycha, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak mate t'azkosti tykajuce sa nervov ruk alebo noh, ako je znecitlivenie alebo mravéenie, alebo
znizena citlivost’ v rukach, alebo nohach, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak mate bolest’ hlavy, zmenené dusevné fungovanie, ke a zmenené videnie od rozmazaného
videnia az po stratu zraku, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak mate pocit na vracanie alebo vraciate, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak mate zavazni hnacku, povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak mate bolest’ pier alebo vredy v tstach (mukozitida, stomatitida), povedzte to svojmu
lekérovi.

o Ak mate hnacku alebo znizeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dosticiek, povedzte to
svojmu lekarovi. Lekar vam moze znizit' davku Oxaliplatiny Mylan alebo odlozit’ lieCbu

Oxaliplatinou Mylan.

o Ak mate nezvycCajné dychacie priznaky, ako je kasel’ alebo akékol'vek tazkosti s dychanim,
povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar moze ukoncit’ liecbu Oxaliplatinou Mylan.

o Ak sa u vas objavi nadmerna inava, tazkosti s dychanim alebo ochorenie obliciek, pri ktorom

sa vylucuje malo mocu alebo sa nevylucuje ziaden mo¢ (priznaky akutneho zlyhania obli¢iek),
povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak mate horucku (teplota vyssia alebo rovnajuca sa 38 °C) alebo zimnicu, ktoré mézu byt
prejavmi infekcie, povedzte to svojmu lekarovi. Moze byt u vas riziko, ze dostanete infekciu
krvi.

o Ak mate horucku > 38°C, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam mdze tiez zistit’ znizeny
pocet bielych krviniek.

o Ak spozorujete nevysvetlitelné krvacanie alebo modriny (diseminovana intravaskuldrna

koagulécia), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to mézu byt prejavy krvnych zrazenin
v malych cievach vasho tela.

o Ak mate mdloby (strata vedomia) alebo nepravidelny tlkot srdca pocas pouzivania Oxaliplatiny
Mylan, pretoze to moze byt prejav zavazného srdcového ochorenia.
o Ak zaznamenate bolest’ svalov a opuch, spojené so slabost’ou, horic¢kou, ¢ervenohnedym

mocom, povedzte to svojmu lekarovi. Moze to byt prejavom poskodenia svalov
(rabdomyolyza) a moZze to viest’ k ochoreniam obli¢iek alebo k inym komplikaciam.

o Ak mate bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie krvi alebo vracanie akoby ,.kavovych zfn®, alebo
tmavo sfarbent/dechtovitu stolicu, ¢o mézu byt prejavy vredu v ¢revach (Zalado¢no-Crevny
vred, s moznym krvacanim alebo prederavenim), povedzte to svojmu lekarovi.

o Ak mate bolest’ brucha, krvavi hnacku a nevol'nost’ a/alebo vracanie, ktoré mézu byt spdsobené
znizenym pritokom krvi do Crevnej steny (intestinalna ischémia), povedzte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Oxaliplatina Mylan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

o Pocas liecby oxaliplatinou sa neodportica otehotniet’ a musi sa pouzivat’ u¢inna metéda
antikoncepcie. Pacientky musia pocas lieCby a 4 mesiace po jej ukonceni pouzivat’ vhodnu
metddu antikoncepcie.

o Ak ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, je ve'mi dblezité poradit’ sa svojim lekarom o tom
eSte predtym, ako dostanete akukol'vek liecbu.

o Ak otehotniete pocas liecby, musite ihned informovat’ svojho lekara.

Dojcenie

Pocas liecby oxaliplatinou nesmiete dojcit.

Plodnost’

o Oxaliplatina méze spdsobit’ neplodnost’, ktord moze byt nezvratna. Pacienti muzského pohlavia
sa pred liecbou maju poradit’ 0 moznosti uchovavania spermii.

o Pacientom muzského pohlavia sa odporuca, aby pocas lieCby a az do 6 mesiacov po ukonceni

lieby nesplodili diet'a. Pocas tohto obdobia musia pouzivat’ vhodn1 metdédu antikoncepcie.
Pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liecba oxaliplatinou méze spdsobit’ zvySené riziko vyskytu zavratov, nevol'nosti a vracania, a inych
neurologickych priznakov, ktoré ovplyviiuju chddzu a rovnovahu. Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, neved’'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Ak mate pocas podavania Oxaliplatiny Mylan problémy s videnim, neSoférujte, neobsluhujte tazké
stroje, ani sa nevenujte nebezpeCnym aktivitam.

3. Ako vam podaju Oxaliplatinu Mylan

Oxaliplatina Mylan je urcena len pre dospelych.
Iba na jednorazové pouzitie.

Davka
Davka oxaliplatiny je zaloZzena na ploche vasho telesného povrchu. Tento tdaj sa vypocita z vasej
vysky a vahy.

Zvy&ajna davka pre dospelych, vratane starSich pacientov, je 85 mg/m? plochy telesného povrchu.
Davka lieku, ktort dostanete, zavisi aj od vysledkov vasich krvnych testov a taktiez aj od vedl'ajsich
ucinkov, ktoré ste mali po predchadzajuce;j liecbe oxaliplatinou.

Sposob a cesta podavania

Oxaliplatinu Mylan vam predpise Specialista v liecbe rakoviny (onkolog).

Budete lie¢eny zdravotnickymi pracovnikmi, ktori vam pripravia potrebni davku oxaliplatiny.
Tento liek sa podava pomalou injekciou do jednej z vasich zil (intravendzna infuzia) v trvani 2 —

6 hodin.

Tento liek vam bude podany v rovnakom ¢ase ako kyselina folinova a pred infaziou 5-fludruracilu.

Frekvencia podavania
Infziu budete dostavat’ zvycCajne raz za 2 tyzdne.

Dika trvania lie¢by
Dlzku trvania liecby stanovi vas lekar.
Vasa lieCba bude trvat’ maximalne 6 mesiacov, ak sa lick podava po uplnom odstraneni nadoru.
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Ak vam bolo podané viac Oxaliplatiny Mylan ako by malo

Nakol'ko vam tento liek podava zdravotnicky pracovnik, je ve'mi nepravdepodobné, Ze by ste ho
dostali privel'a alebo primalo.

V pripade predavkovania mézete zaznamenat’ zvySeny vyskyt vedl'ajsich ucinkov. Vas lekar vam
mobze poskytniut’ vhodnu liecbu tychto vedlajsich u€inkov.

Ak mate akékol'vek otazky o vaSej lieCbe, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekéarnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, je dolezité, aby ste o nom informovali svojho lekara
pred vasou nasledujticou liecbou.

Nizsie st popisané vedl'ajsie ti€inky, ktoré sa u vas mézu vyskytnut’.

Thned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zaznamenate akykol’vek z nasledovnych vedl’ajSich ticinkov:

priznaky alergickej alebo anafylaktickej reakcie s ndhlymi prejavmi ako su vyrazka, svrbenie
alebo zihl'avka na koZi, tazkosti s prehitanim, opuch tvare, pier, jazyka alebo inej ¢asti tela,
dychavicnost, sipot alebo stazené dychanie, mimoriadna inava (moZete sa citit’ na odpadnutie).
Vo vicsine pripadov sa tieto priznaky objavili pocas infizie alebo kratko po nej. Pozorovali sa
vSak aj oneskorené alergické reakcie, po hodinach alebo az diioch po podani infuzie.
neobvyklé modriny, krvacanie alebo prejavy infekcie, ako je bolest’ v krku a vysoka teplota;
pretrvavajicu alebo zavaznu hnacku alebo vracanie;

pritomnost’ krvi alebo tmavohnedych kavovo sfarbenych zrniek v zvratkoch alebo stolici;
stomatitidu/mukozitidu (bolest pier alebo vredy v ustach);

nevysvetlitel'né dychacie priznaky, ako je suchy alebo vlhky kasel’, tazkosti s dychanim alebo
chréanie, dychavi¢nost’ alebo sipot, moze to byt prejav zavaznej choroby pluc, ktora méze byt
smrtel'na;

skupinu priznakov, ako bolest’ hlavy, zmeny v psychike, ki¢e a poruchy videnia od
rozmazaného videnia aZ po stratu videnia (priznaky reverzibilného posteriorneho
leukoencefalopatického syndromu, zriedkavej neurologickej poruchy);

priznaky cievnej mozgovej prihody (miftvice) (zahriiujice nahlu zavazni bolest’ hlavy,
zmétenost’, rozmazané videnie v jednom alebo v oboch o¢iach, znecitlivenie alebo ochabnutie
tvare, ruky alebo nohy, obvykle iba na jednej strane, tvar s ochabnutymi ¢rtami, poruchy
chodze, zavraty, strata rovnovahy a tazkosti s rozpravanim);

mimoriadnu Ginavu spojenu so znizenym poc¢tom Cervenych krviniek a stazenym dychanim
(hemolyticka anémia) samostatne alebo v kombinacii so znizenym poctom krvnych dosticiek,
nezvycajnymi modrinami (trombocytopénia) a ochorenim obliciek, ked sa vylucuje malo alebo
ziaden moc¢ (priznaky hemolyticko-uremického syndromu).

Iné zname vedlajSie Gcinky

Vel'mi ¢asté (mdzu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi):

oxaliplatina méze mat’ vplyv na nervovy systém (periférna neuropatia). Mdzete pocit'ovat’
brnenie a/alebo necitlivost’ v prstoch na rukach, nohach, okolo ust alebo v hrdle, o mdze byt
niekedy spojené s kfémi.

Tieto ucinky sa ¢asto objavuju pri vystaveni sa chladu, napr. pri otvoreni chladnic¢ky alebo
drzani studeného napoja. Taktiez mozete mat’ tazkosti s vykonavanim jemnych pohybov, ako je
zapinanie gombikov na obleceni. Hoci vo véc¢Sine pripadov tieto priznaky uplne ustapili, je
mozné, ze priznaky periférnej senzorickej neuropatie budu pretrvavat’ po skonceni liecby.

pri ohnuti krku sa u niektorych l'udi vyskytlo palenie, podobné pocitu po naraze, Siriace sa
smerom nadol pozdiZ ramien alebo trupu;
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oxaliplatina moZe niekedy spdsobovat’ neprijemny pocit v hrdle, najma pri prehitani a moze
dojst’ k pocitu dychaviénosti.

Zvycajne sa tento pocit vyskytne pocas podéavania alebo v priebehu niekol’kych hodin po podani
infazie a mdze byt vyvolany chladom.

Hoci je to neprijemné, tento pocit netrva dlho a vymizne bez potreby liecby. Vas lekar sa moze
v dosledku toho rozhodnut upravit’ liecbu.

oxaliplatina mo6ze vyvolat hnacku, miernu nevol'nost’ a vracanie; napriek tomu, ze vam vas
lekar pred liecbou da lieky na predchadzanie nevol'nosti, moze nevol'nost’ pretrvavat’ po liecbe;
oxaliplatina spdsobuje prechodné znizenie poc¢tu krviniek. Znizenie poctu Cervenych krviniek
mdze vyvolat’ anémiu (zniZenie poctu Cervenych krviniek), nezvyc¢ajné krvacanie alebo modriny
(v dosledku znizenia poctu krvnych dosticiek). Znizenie poctu bielych krviniek moze sposobit’,
ze ste ndchylnejsi na infekcie. Pred zaciatkom lie¢by a pred kazdym nasledujucim cyklom vam
lekar odoberie krv, aby skontroloval, ¢i mate dostatok krvnych buniek.

pocit bolesti v blizkosti alebo v mieste podania injekcie pocas infuzie;

horucka, tras (tremor), mierna alebo silna tnava, bolest’ tela;

zmeny telesnej hmotnosti, strata alebo pokles chuti do jedla, poruchy chuti, zapcha;

bolest’ hlavy, bolest’ chrbta;

opuch nervov, ktoré vedi do svalov, stuhnutost’ krku, nezvy¢ajné pocity na jazyku so zmenou
re€i, stomatitida/mukozitida (bolest’ pier alebo vredy v ustach);

bolest’ zaludka;

neobvyklé krvacanie vratane krvicania z nosa;

kasel’ a tazkosti pri dychani;

alergické reakcie, kozna vyrdzka, ktora moze byt’ Cervend a svrbiva, mierna strata vlasov
(alopécia);

zmena vo vysledkoch krvnych testov vratane testov funkcie pecene.

asté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 ludi):

infekcie v dosledku znizeného poctu bielych krviniek;

zavazna infekcia krvi navyse pri znizenom pocte bielych krviniek (neutropenicka sepsa), ktora
mobze byt smrtel'na;

znizeny pocet bielych krviniek spojeny s horuc¢kou > 38,3°C alebo horucka > 38°C
pretrvavajtca dlhsie ako jednu hodinu (febrilna neutropénia);

porucha travenia a palenie zahy, ¢kanie, s¢ervenanie, zavraty;

zvysené potenie a ochorenia nechtov, olupovanie koze;

bolest’ v hrudi;

poruchy plic a nadcha;

bolest kibov a kosti;

bolest’ pri moceni a zmeny vo funkcii obliciek, zmeny v Castosti mocenia, dehydratacia
(odvodnenie);

pritomnost’ krvi v mo¢i/stolici, opuch zil, zrazeniny v plicach;

vysoky krvny tlak;

depresia a nespavost’;

zapal o¢nej spojovky a poruchy videnia;

znizené hladiny vapnika v krvi;

pad.

Menej €asté (mozu postihnat’” menej ako 1 zo 100 I'udi):

zavazna infekcia krvi (sepsa), ktora moze viest’ k imrtiu;
upchatie alebo opuch ¢reva;
nervozita.

Zriedkavé (m6zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 l'udi):

hluchota;
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o zjazven¢ alebo zhrubnuté plicne tkanivo spojené so stazenym dychanim, niekedy smrtel'né
(intersticialna pl'icna choroba);

. prechodna kratkodoba strata zraku;

o necakané krvacanie alebo tvorba modrin v dosledku rozsirenia krvnych zrazenin do malych
krvnych ciev tela (diseminovana intravaskuldrna koagulacia), ktord moze byt smrtel'na.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi):
o pritomnost’ krvi alebo tmavohnedych kavovo sfarbenych zrniek v zvratkoch;

o poruchy ciev pecene.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

o ktée hrdla, sposobujuce tazkosti s dychanim;

o alergicka vaskulitida (zapal krvnych ciev);

o autoimunitna reakcia, ktora vedie k znizenému poctu vsetkych krvnych buniek (autoimunitna
pancytopénia) pancytopénia;

o zavazna infekcia krvi a nizky krvny tlak (septicky Sok), ktoré mozu viest’ k imrtiu;

o kice (nekontrolované trasenie tela);

o mimoriadna unava spojena so znizenym poctom ¢ervenych krviniek a st'azenym dychanim

(hemolyticka anémia) samostatne alebo v kombinacii so znizenym poctom krvnych dosticiek,
a ochorenim obliciek, ked’ sa vylucuje malo alebo ziaden moc (priznaky hemolyticko-
uremického syndromu), ktoré mézu byt’ smrtel'né;

o nepravidelny tlkot srdca (prediZenie QT intervalu), viditeny na elektrokardiograme (EKG),
ktory moze byt smrtel'ny;

o infarkt myokardu (srdcovy zachvat), angina pektoris (bolest’ alebo neprijemny pocit na
hrudniku);

o bolest’ svalov a opuch, spojenych so slabost’ou, hortackou, ¢ervenohnedym mocom (priznaky
poskodenia svalov nazyvané rabdomyolyza), ktoré mézu byt smrtel'né;

° bolest’ brucha, nevolnost, vracanie krvi alebo vracanie akoby ,,kavovych zin“, alebo tmavo

sfarbena/dechtovita stolica (priznaky zalido¢no-Crevného vredu, s moznym krvacanim alebo
prederavenim), ktoré mézu byt smrtel'né;

o zapal ezofagu (zépal sliznice pazeraka — trubice, ktora spaja ustnu dutinu so zaludkom —
sposobuje to bolest’ a tazkosti pri prehitani);

o znizeny pritok krvi do ¢reva (intestinalna ischémia), ktory moze byt smrtel'ny;

o riziko vzniku novej rakoviny. U pacientov bola po pouziti Oxaliplatiny Mylan v kombinacii

s ur¢itymi inymi liekmi hlasena sekundarna (druhotnad) leukémia, forma rakoviny krvi. Ak
uzivate Oxaliplatinu Mylan a urcité iné lieky, porad’te sa so svojim lekarom o moznom
zvySenom riziku tohto typu rakoviny.

o pneumonia (zapal pl'ic) a bronchopneumonia (zapalové ochorenie pluc a priedusiek), ktoré
mozu byt smrtel'né.
o neobvykly uzlik v peceni nie rakovinového poévodu (fokalna nodularna hyperplazia).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Oxaliplatinu Mylan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie pre neotvorené injekéné lickovky.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale alebo na injekéne;j lickovke.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Po ukonceni infizie bude liek opatrne zlikvidovany lekarom alebo zdravotnou sestrou.
Oxaliplatina Mylan nesmie prichadzat’ do kontaktu s ocami alebo kozou. V pripade akéhokol'vek
nahodného tniku ihned’ informujte lekara alebo zdravotn sestru.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Oxaliplatina Mylan obsahuje

- Liecivo je oxaliplatina.
- Dalsia zlozka je monohydrat laktozy.

Ako vyzera Oxaliplatina Mylan a obsah balenia

Tento liek je vo forme prasku na infizny roztok.

Injek¢na liekovka s obsahom 50 mg: kazda 30 ml injek¢na liekovka obsahuje 50 mg oxaliplatiny

na rekonstiticiu v 10 ml rozpuastadla.

Injek¢na liekovka s obsahom 100 mg: kazda 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 100 mg oxaliplatiny
na rekonstiticiu v 20 ml rozpustadla.

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 5 mg oxaliplatiny.

Liek je dostupny v injek¢nej liekovke s obsahom 50 mg alebo 100 mg prasku. Balenie po 1, 2, 3, 5, 10
alebo 50 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
VIANEX S.A.
Plant C, 16" km Marathonos Avenue, 15351 Pallini Attiki, Grécko

Viatris Santé
1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Franctizsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Oxaliplatina Mylan
Francuzsko Oxaliplatine Viatris 5 mg/ml poudre pour solution pour perfusion
Slovenska republika Oxaliplatina Mylan 5 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.

<K >
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
POKYNY NA POUZITIE, ZAOBCHADZANIE A LIKVIDACIU LIEKU Oxaliplatina Mylan

Tak ako pri inych potencialne toxickych zluceninach, opatrnost’ je potrebna aj pri zaobchadzani
a priprave roztokov oxaliplatiny.

1. Pokynyv na zaobchadzanie

Za ucelom zabezpecenia ochrany zdravotnickeho persondlu zaobchadzajiceho s tymto liekom a jeho
okolia sa pri zaobchadzani s touto cytotoxickou latkou vyZzaduje zvySena opatrnost’.

Priprava injekénych roztokov cytotoxickych latok sa musi vykonat’ vySkolenym odbornym
personalom so znalostou o pouzivanych liekoch v podmienkach, ktoré zaruc¢uju neporuSenost’
(integritu) lieku, ochranu prostredia a obzvlast’ ochranu pracovnikov, ktori s lieckom manipuluju,

v stlade s predpismi zdravotnickeho zariadenia. To si vyzaduje osobitny priestor vyhradeny na tento
ucel. V tomto priestore plati zakaz fajCenia a konzumacie jedal alebo napojov.

Personal musi byt vybaveny vhodnymi pomdckami na zaobchadzanie s cytostatikami, najméa plastami
s dlhymi rukdvmi, ochrannymi maskami, ¢iapkami, ochrannymi okuliarmi, sterilnymi rukavicami

na jednorazové pouzitie, ochrannymi prikryvkami pracovnej plochy, nadobami a zbernymi vakmi

na odpad.

S vylu¢kami a zvratkami sa musi manipulovat’ s opatrnost’ou.

Tehotné Zeny musia byt upozornené, aby sa vyhli zaobchadzaniu s cytotoxickymi latkami.

S kazdou poskodenou nadobou sa musi zaobchadzat’ s rovnakou obozretnostou a musi sa povazovat’
za kontaminovany odpad. Kontaminovany odpad sa ma spalit’ v primerane oznacenej pevnej nadobe.
Pozri nizsie odsek ,,Likvidacia®.

Ak by sa prasok oxaliplatiny, rekonstituovany roztok alebo infuzny roztok dostal do kontaktu s kozou,
je potrebné ju ihned’ a dokladne umyt’ vodou.

Ak by sa prasok oxaliplatiny, rekonstituovany roztok alebo infuzny roztok dostal do kontaktu

so sliznicou, je potrebné ju ihned a dokladne umyt’ vodou.

2. Specialne opatrenia na podavanie

- NEPOUZIVAIJTE injekéné zariadenie s obsahom hlinika.

- NEPODAVAJTE nezriedeny.

- Ako rozpustadlo sa modze pouzit’ len 5 % (50 mg/ml) roztok glukézy.
NEREKONSTITUUJTE ALEBO NERIEDTE na infiiziu s roztokom chloridu sodného alebo
s roztokmi obsahujtcimi chloridy.

- NEMIESAJTE s inymi lickmi v rovnakom infiznom vaku alebo NEPODAVAIJTE sugasne
cez jednu infuznu hadicku.

- NEMIESAJTE s alkalickymi lickmi alebo roztokmi, obzvlast' nie s 5-fludruracilom (5-FU),
liekmi s obsahom kyseliny folinovej (FA), ktoré obsahuju trometamol ako pomocnu latku
a s trometamolovymi solami inych lieCiv. Alkalické lieky alebo roztoky nepriaznivo ovplyvnia
stabilitu oxaliplatiny.

Pokyny na podavanie s kyselinou folinovou (FA) (ako folinat vapenaty alebo folinat disodny):
Intravendzna inflzia oxaliplatiny v davke 85 mg/m? v 250 az 500 ml 5 % (50 mg/ml) roztoku glukozy
sa podava subezne s intraven6znou infiziou kyseliny folinovej (FA) v 5% (50 mg/ml) roztoku
glukozy, ako 2 az 6 hodinova intraven6zna infuizia za pouzitia trojcestného kohutika (Y) umiestneného
bezprostredne pred miestom inftzie. Tieto dva lieky sa nesmu kombinovat’ v tom istom infiznom
vaku. Kyselina folinova (FA) nesmie obsahovat’ trometamol ako pomocnu latku a musi byt’ zriedena
iba za pouzitia izotonického 5 % (50 mg/ml) roztoku glukoézy, nikdy nie v alkalickych roztokoch alebo
v roztoku chloridu sodného alebo roztokoch obsahujucich chloridy.
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Pokyny na podavanie s S-fluéruracilom (5-FU):
Oxaliplatina sa ma vzdy podavat’ pred fluérpyrimidinmi — ako je 5-fludruracil (5-FU).
Po podani oxaliplatiny preplachnite infiznu hadi¢ku a potom podavajte 5-fluoruracil (5-FU).

- POUZIVAIJTE len odport¢ané rozptstadla.

- Akykol'vek rekonstituovany roztok, ktory vykazuje zndmky precipiticie, sa nesmie pouZit’ a je
potrebné ho zlikvidovat’ v stlade s pravoplatnymi poziadavkami na likvidaciu nebezpe¢ného
odpadu.

3. Priprava rekonstituovaného roztoku

- Na rekonStitticiu roztoku sa ma pouzit’ voda na injekciu alebo 5 % (50 mg/ml) roztok glukozy.

- Pre injek¢nu liekovku s obsahom 50 mg: pridajte 10 ml rozpustadla, aby sa dosiahla koncentracia
5 mg oxaliplatiny v 1 ml (5 mg/ml).

- Pre injekénu liekovku s obsahom 100 mg: pridajte 20 ml rozptstadla, aby sa dosiahla koncentracia
5 mg oxaliplatiny v 1 ml (5 mg/ml).

Z mikrobiologického a chemického hl'adiska sa mé rekonstituovany roztok ihned nariedit’ s 5 %
(50 mg/ml) roztokom glukozy.

Pred pouzitim skontrolujte zrakom. M4 sa pouzit’ len ¢iry roztok bez Ciastociek.

Liek je urceny len na jednorazové pouzitie. Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

4. Priprava infuzneho roztoku

Odoberte pozadované mnozstvo rekonstituovaného roztoku z injekenej liekovky/liekoviek a potom ho
naried’te v 250 az 500 ml 5 % (50 mg/ml) roztoku glukdzy tak, aby koncentracia oxaliplatiny bola

v rozmedzi nie menej ako 0,2 mg/ml a 0,7 mg/ml.

Podavajte intravendznou infuziou.

Po nariedeni v 5% (50 mg/ml) roztoku glukozy sa chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania
preukazala pocas 48 hodin pri teplote 2°C az 8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma inflizny roztok ihned’ pouzit'.

Ak sa nepouzije ihned’, po¢as pouZzivania su ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpovednostou pouzivatela a normalne by nemali byt’ dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2°C az 8°C,
pokial’ sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Pred pouzitim skontrolujte zrakom. Ma sa pouzit’ len Ciry roztok bez Ciastociek.
Liek je urceny len na jednorazové pouzitie. Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ (pozri

odsek ,,Likvidacia“ nizsie).

NIKDY nepouzivajte roztok chloridu sodného alebo roztoky obsahujuce chloridy na rekonstituciu ani
na riedenie.

Kompatibilita infizneho roztoku oxaliplatiny bola skuSana na vzorke podavacieho setu, na baze PVC.

5. Infuzia roztoku

Podanie oxaliplatiny nevyZaduje prehydrataciu.

Oxaliplatina zriedena v 250 az 500 ml 5 % (50 mg/ml) roztoku glukozy na koncentraciu nie mensiu
ako 0,2 mg/ml sa musi podat’ ako 2 az 6 hodinova infuzia do periférnej Zily alebo pomocou
centralneho zilového katétra.

Ked’ sa oxaliplatina podava s 5-fludruracilom (5-FU), infizia oxaliplatiny sa musi podat’ pred podanim
S5-fludruracilu (5-FU).
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6. Likvidacia
Zvysky lieku ako aj vSetky pomocky pouzité pri rekonstitticii, riedeni a podani lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade so Standardnymi operacnymi postupmi zdravotnickeho zariadenia tykajucimi sa

manipulacie s cytotoxickymi latkami a v stilade s miestnymi poziadavkami na likvidaciu
nebezpecného odpadu.
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