Sp. zn. sukls115786/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Oxaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
oxaliplatina

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas dileZité adaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému l1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Oxaliplatin Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Oxaliplatin Teva podan
Jak se ptipravek Oxaliplatin Teva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Oxaliplatin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Oxaliplatin Teva a k ¢emu se pouziva
Lécivou latkou piipravku Oxaliplatin Teva je oxaliplatina.

Oxaliplatin Teva se pouziva K 16¢bé nadori tlustého stieva (1é¢ba III. stadia karcinomu tlustého stieva po
kompletni resekci (odstranéni) primarniho nadoru, 1écba metastazujiciho nadoru tlustého stieva a
konec¢niku).

Oxaliplatin Teva se pouZiva v kombinaci s jinymi protinadorovymi 1éky, které se nazyvaji 5-fluoruracil a
kyselina folinova.

Oxaliplatin Teva je antineoplasticky ¢i protinadorovy 1ék a obsahuje platinu.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Oxaliplatin Teva podan

Pripravek Oxaliplatin Teva Vam nesmi byt podan:
o jestliZe jste alergicky(4a) na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),
e jestlize kojite (viz také bod “Té&hotenstvi, kojeni a plodnost™),
e jestlize pfed zapocetim 1éCby mate snizeny pocet Cervenych krvinek,
e jestlize trpite mravencenim a pocitem necitlivosti prsti rukou a/mebo nohou mate problémy
S jemnymi ukony, jako napft. zapinani odévu,
o jestlize mate tézké postizeni ledvin.
Upozornéni a opatieni

Pifed tim, nez Vam bude podan ptipravek Oxaliplatin Teva, se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou:
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pokud jste jiz mél(a) alergickou reakci na 1é¢ivé piipravky obsahujici platinu, jako je karboplatina
nebo cisplatina. Alergické reakce se mohou vyskytnout v prubéhu infuze oxaliplatiny.

pokud trpite mirnou nebo stitedné zdvazZnou poruchou funkce ledvin.

pokud trpite onemocnénim jater nebo mate abnormalni vysledky jaternich testd,

pokud mate nebo jste mél(a) srdecni poruchy, jako je abnormalni vedeni elektrického signalu
nazyvané prodlouzeni QT intervalu, nepravidelny srde¢ni tep nebo srdec¢ni problémy v rodinné
anamnéze.

jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo mate podstoupit jakékoliv o¢kovani. BEéhem 1é¢by
oxaliplatinou byste nemé&l(a) byt o¢kovan(a) ,,zZivymi‘‘ nebo ,,oslabenymi* vakcinami, jako je napt.
vakcina proti zluté zimnici.

Pokud se Vas nékdy tykala néktera z nasledujicich skute¢nosti, okamzZité informujte svého lékaie. Lékai
Vam mozna bude muset 1éCit tyto piihody. Vas lékar mlize potfebovat snizit davku piipravku Oxaliplatin
Teva nebo prodlouzit ¢i zastavit 1écbu ptipravkem Oxaliplatin Teva.

Jestlize mate neptijemné pocity v krku, zvlaste pti polykani, a pocit dusnosti béhem 1écby,
Jestlize mate nervové problémy v rukach a nohach, jako jsou necitlivost nebo mravenc¢eni nebo
snizena citlivost v rukach a nohach,

Jestlize mate bolesti hlavy, zménéné mentalni funkce, zachvaty a abnormalni vidéni od
rozmazaného vidéni az po ztratu zraku,

Jestlize mate pocit na zvraceni nebo zvracite,

Jestlize mate zavazny prijem,

Jestlize mate bolestivé rty nebo viedy v Gstech (zanét sliznice (mukozititida)/zanét sliznice Gstni
dutiny (stomatitida)),

Jestlize mate prijem nebo snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek, Lékai Vam mutize
snizit davku ptipravku Oxaliplatin Teva nebo odsunout 1écbu pfipravkem Oxaliplatin Teva.
Jestlize mate nevysvétlitelné dychaci ptiznaky, jako je kaSel nebo jakékoli potize s dychanim.
Lékat mtize ukoncit Vasi 1écbu ptipravkem Oxaliplatin Teva.

Jestlize se u Vés rozvine nadmérna unava, dusnost nebo onemocnéni ledvin s malym nebo
zadnym vylu€ovanim moci (pfiznaky akutniho selhani ledvin).

Jestlize mate horecku (teplota vyssi nebo rovna 38 °C) nebo zimnici, které mohou byt znamkami
infekce. MiuZete byt v nebezpeci ziskat infekci krve.

Jestlize mate horecku (> 38 °C). Lékar mize zjistit, ze mate také snizeny pocet bilych krvinek.
Jestlize se u Vas vyskytne nec¢ekané krvaceni nebo tvorba modtin (diseminovana intravaskularni
koagulace). Muze se jednat o znamky rozsifeni krevnich srazenin do malych krevnich cév téla.
Jestlize omdlite (ztratite védomi) nebo mate nepravidelny srde¢ni tep béhem pouzivani ptipravku
Oxaliplatin Teva. Mohou to byt znamky zavazného srde¢niho onemocnéni.

Jestlize mate bolest svalii nebo otoky v kombinaci se slabosti, horeckou nebo ¢erveno-hnédou
moci. Mohou to byt znamky svalového poskozeni (rhabdomyolyza) a mohou vést k problémutim s
ledvinami nebo k dalsim komplikacim.

Jestlize mate bolest biicha, pocit na zvraceni, krev ve zvratcich nebo zvratky, které vypadaji jako
zrnka kavy, nebo tmavou/dehtovitou stolici, které mohou byt znamky viedu ve stievé (vied
traviciho traktu s moznosti krvaceni nebo prodéravéni).

Jestlize mate bolest biicha, krvavy prijem, pocit na zvraceni a/nebo zvraceni, které mohou byt
zpusobeny snizenim pritoku krve do stfevni stény (stievni ischémie).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oxaliplatin Teva
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

T¢&hotenstvi

- Nedoporucuje se, abyste béhem 1éCby oxaliplatinou otéhotnéla, a musite pouzivat uc¢innou metodu
antikoncepce. Pacientky maji pouZzivat vhodnou antikoncepci béhem 1é¢by a po dobu 4 mésict po
1écbe.

- Pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét, je velmi dilezité, abyste si o tom pohovotila se svym
lékafem diive, nez Vam bude podana jakakoli 1écba.

- Pokud b&hem 1écby otéhotnite, musite o tom ihned informovat svého 1ékare.

Kojeni
- V prubéhu 1ééby oxaliplatinou nesmite kojit.

Plodnost

- Oxaliplatina mtze snizovat plodnost, a to i nevratné. Pfed 1écbou je pacientim — muziim
doporuceno zvazit moznost konzervace spermii.

- Pacientim — muzim se doporucuje nepocit dité a uzivat spolehlivou antikoncepci béhem 1é¢by a 6
mesich po jejim ukonceni.

Porad’te se se svym lékafem nebo Ié¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii 1é¢beé pripravkem Oxaliplatin Teva existuje zvySené riziko zavrati, nevolnosti a zvraceni a dalsich
neurologickych ptiznakd, které ovliviiuji chiizi a rovnovahu. Pokud se tyto pfiznaky objevi, nesmite fidit
dopravni prostfedek ani obsluhovat stroje. Pokud mate pfi uzivani pfipravku Oxaliplatin Teva problémy se
zrakem, nefid’te auto, neobsluhujte stroje a nevykonavejte nebezpecné cinnosti.

3. Jak se pripravek Oxaliplatin Teva podava

Piipravek Oxaliplatin Teva je urCen pouze pro dospélé pacienty.
Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

Davka

Davka ptipravku Oxaliplatin Teva zavisi na ploSe t€lesného povrchu, kterd se stanovi na zakladé Vasi
télesné vysky a télesné hmotnosti.

Doporucena davka pro dospélé, veetné starSich pacientd, je 85 mg/m? té€lesného povrchu. Vase davka
rovnéZz zavisi na vysledcich krevnich testil a na tom, zda se u Vas v minulosti vyskytly pfi podani
ptipravku Oxaliplatin Teva nezadouci u¢inky.

Zpusob a cesta podani

- Ptipravek Oxaliplatin Teva Vam pfedepiSe specialista na 1¢é€bu rakoviny.

- Budete lécen(a) zdravotnickym pracovnikem, ktery ptipravi pozadovanou davku piipravku
Oxaliplatin Teva.

- Ptipravek Oxaliplatin Teva se podava pomalou injekci do Zily (intravendzni infuze) po dobu 2-6
hodin.

- Piipravek Oxaliplatin Teva bude podan soucasné s kyselinou folinovou a pted infuzi S-fluoruracilu.

Cetnost podani
Infuzi obdrzite obvykle jednou za dva tydny.
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Délka trvani 1é¢by
Délka trvani 1é¢by bude stanovena Vasim lékafem.
Lécba bude trvat maximaln¢ 6 mésici, pokud nasleduje po kompletnim chirurgickém odstranéni nadoru.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Oxaliplatin Teva, neZ je doporuceno
Pripravek Oxaliplatin Teva zajistuje odborng pracovisté a je velmi nepravdépodobné, ze by doslo
k podani pfilis vysoké nebo pfilis nizké davky.

V ptipadech predavkovani Ize oCekavat prohloubeni nezadoucich ucinkd. Vas lékar mtze nasadit
prislusnou 1é¢bu na tyto nezadouci uc¢inky.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se 1é€by, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe bylo podani piipravku Oxaliplatin Teva opomenuto
Vs lékat rozhodne, kdy dostanete tento 1é¢ivy ptipravek. Pokud si myslite, Ze jste zmeskal/a termin
davky, prosim, kontaktujte svého lékate co nejdrive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se né&jaky nezadouci ucinek objevi, je velmi dilezité, abyste o tom informovali svého
lékare diive, nez zaéne dalsi 1écba.

Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky, které se u Vas mohou vyskytnout.
Informujte neprodlené lékate, pokud zpozorujete néktery z nasledujicich acinku:

. Ptiznaky alergické¢ reakce nebo akutniho stavu precitlivélosti organismu (anafylakticka
reakce) snahlymi ptiznaky jako vyrazka, svédéni nebo kopfivka na kuzi, problémy
s polykanim, otok obliceje, rtdl, jazyka nebo dalSich casti téla, dusnost, sipani nebo dychaci
potize, nadmérné vycerpani (mlzete mit pocit na omdleni). Ve vétSiné¢ piipadl se tyto
pfiznaky objevi beéhem infuze nebo bezprostiedné po ni, ale byly rovnéz hlaSeny alergické
reakce, ke kterym doslo béhem hodin nebo i dni po infuzi.

Nezvyklé podlitiny, krvaceni nebo znamky infekce, jako je bolest v krku a horecka.

Trvaly nebo tézky prijem a zvraceni.

Pritomnost krve nebo tmavé hnédych kavoveé zbarvenych ¢astic ve zvratcich.

Bolestivé rty nebo viedy v dutiné astni (mukozitida/stomatitida),

Nevysvétlitelné dechové priznaky jako suchy kasel, obtizné dychani nebo chriipky.

Soubor piiznaki, které zahrnuji bolest hlavy, zménu duSevnich schopnosti, zachvaty a

poruchy zraku (rozmazané vidéni az ztratu zraku). Jedna se o ptiznaky vzacného
neurologického onemocnéni, tzv. reverzibilniho zadniho leukoencefalopatického syndromu.

. Nadmérma tinava se snizenym poctem cervenych krvinek a dusnost (hemolytickd anémie)
samostatné nebo v kombinaci s nizkym poc¢tem krevnich desti¢ek, abnormalni tvorbou
modfin (trombocytopenie) a onemocnénim ledvin s malym nebo Zadnym vyluc¢ovanim moci
(ptiznaky hemolyticko-uremického syndromu).
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Dals$i znamé nezadouci ucinky pripravku Oxaliplatin Teva jsou:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientit)

Oxaliplatin Teva muze postihnout nervy (periferni neuropatie). Muzete citit mravenceni a/nebo
necitlivost prsti rukou a/nebo nohou, kolem st nebo v hrdle, coz muze byt v nékterych piipadech
provazeno kiecemi.

Tyto piiznaky jsou obvykle vyvolany vystavenim chladu, napt. pii otevirani chladnicky ¢i drzeni
studeného napoje. Rovnéz se mohou objevit potiZe s provadénim jemnych ukond, jako je zapinani
knoflika. Ackoli ve vét§iné piipadul tyto piiznaky Gplné vymizi, je mozné, ze pretrvaji i po ukonceni
1écby. Nékteti lidé pocitovali brnéni, pocit podobny Soku, prochazejici smeérem dold pazemi nebo
trupem po ohnuti $ije.

Oxaliplatin Teva muze n¢kdy zpusobit neptijemny pocit v hrdle, ktery je patrny zvlasté pti polykani a
ktery vyvolava pocit dusnosti. Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, pak je to obvykle béhem infuze
nebo do nékolika hodin po jejim ukonceni a dochazi k nim po vystaveni chladu. Tyto nepfijemné
pocity netrvaji dlouho a ustoupi bez nutnosti jakékoli 1é¢by. Vas 1ékar rozhodne o ptipadné uprave
1é¢by.

Oxaliplatin Teva muze zpisobit prijem, mirnou nevolnost (pocit na zvraceni) a zvraceni, i kdyz Vam
1ékar pied zahajenim 1écby obvykle piedepise piipravky, které maji nevolnosti piedchazet. Tyto
pripravky miiZzete uzivat i po ukonceni 1écby.

Oxaliplatin Teva vyvolava docasné snizeni po¢tu krvinek. Snizeni poétu ¢ervenych krvinek muze
zpUsobit anemii (snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek), abnormalni krvaceni nebo tvorbu modfin
(dusledek snizeni pocétu krevnich desti¢ek). Snizeni poctu bilych krvinek mtze zpisobit nachylnost k
infekcim.

Vas Iékai Vam pred zahajenim 1éEby a s kazdou dalsi 1é¢ebnou karou odebere krev a zkontroluje, zda
mate dostate¢ny pocet krvinek.

Neptijemné pocity v okoli mista vpichu ¢i v misté vpichu béhem infuze.

Horec¢ka, zimnice (tfesavka), mirna nebo t&€zka unava, bolest téla.

Zmeény télesné hmotnosti, iplna nebo ¢astecna ztrata chuti k jidlu, poruchy chuti, zacpa.

Bolest hlavy, bolest zad.

Otok nervil vedoucich ke svalim, tuhnuti §ije, abnormalni vjemy na jazyku, ktery mize mit vliv na
mluveni, stomatitida/mukozitida (bolestivé rty nebo viedy v tstech).

Bolest bficha.

Nezvyklé krvaceni, vCetné krvaceni z nosu.

Kasel, potize s dychanim.

Alergické reakce, vyrazka, kterd mize zarudnout a svédit, mirné vypadavani vlasa (alopecie).
Zmeény vysledki krevnich testl, v¢etné téch, které se tykaji abnormalit jaternich funkeci.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii)

Infekce v disledku snizeni poctu bilych krvinek,

Zavazna infekce krve spolu se snizenim poctu bilych krvinek (neutropenicka sepse), ktera mize byt
smrtelna,

Snizeni poctu bilych krvinek doprovazené horeckou nad 38,3 °C nebo hore¢kou nad 38 °C trvajici
déle nez 1 hodinu (febrilni neutropenie),

Travici potize a paleni zahy, Skytavka, zrudnuti, zavrate,
Zvysené poceni a onemocnéni nehtll, olupovani kize,
Bolest na hrudi,

Plicni onemocnéni a ryma,

5/11



Bolest kloubt a kosti,

Bolest pti moceni a zmény ledvinnych funkci, zmény frekvence moceni, dehydratace,
Krev v moci/stolici, zilni otoky, krevni sraZeniny v plicich,

Vysoky krevni tlak,

Deprese a nespavost,

Zanét spojivek a poruchy zraku,

Snizeni hladiny vapniku v Krvi,

Pad.

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacientit)

Zavazna infekce krve (sepse), ktera mize byt smrtelna,
Nepruchodnost stfev nebo otok stieva,
Nervozita.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientit)

Ztrata sluchu,

Zjizveni a ztlusténi plicni tkané s dychacimi potizemi, nékdy muze byt smrtelné (intersticialni plicni
nemaoc),

Kratkodoba ztrata zraku,

Neocekéavané krvaceni nebo tvorba modfin z diivodu rozsiteni krevnich srazenin do malych krevnich
cév téla (diseminovana intravaskularni koagulace), které mohou byt smrtelné.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti)

Pritomnost krve nebo tmavé hnédych kavoveé zbarvenych ¢astic ve zvratcich,
Onemocnéni ledvin s malym nebo zadnym vylu€ovanim moci (ptiznaky akutniho selhani ledvin),
Cévni onemocnéni jater.

Neni znamo (z dostupnych tidajii nelze urcit)

Alergicka vaskulitida (zanét krevnich cév)

Autoimunitni reakce vedouci ke snizeni v§ech krevnich bun¢k (autoimunitni pancytopenie)
Zavazna infekce krve a nizky krevni tlak (septicky $ok), které mohou byt smrtelné,

Kfece (nekontrolovatelny tres téla),

Krecovité stazeni hrdla zpasobujici potiZze s dychanim,

Byly hlaseny pfipady extrémni inavy se snizenym poctem cervenych krvinek a dusnosti
(hemolytickd anemie) samostatn€ nebo v kombinaci s nizkym poctem krevnich desticek a
onemocnénim ledvin s malym nebo zZadnym vyluc¢ovanim moc¢i (ptiznaky tzv. hemolyticko-
uremického syndromu), které mohou byt smrtelné,

Abnormalni srde¢ni rytmus (prodlouzeni QT intervalu) viditelny na elektrokardiogramu (EKG),
ktery mize byt smrtelny,

Bolest svalil a otoky ve spojitosti se slabosti, horeckou nebo ¢erveno-hnédou moci (ptiznaky
poskozeni svalu nazyvané rhabdomyolyza), které mohou byt smrtelné,

Bolest bricha, pocit na zvraceni, zvratky s ptimési krve nebo pfipominajici kavovou sedlinu nebo
tmavé zbarvena/dehtovita stolice (ptiznaky viedu v travicim traktu s moznosti krvaceni nebo
prodéravéni), které mohou byt smrtelné,

6/11



- Snizeni prutoku krve do stfeva (intestinalni ischemie), které mohou byt smrtelné

- Infarkt myokardu (srde¢ni pfihoda), angina pectoris (bolest nebo neptijemny pocit na hrudi),

- Zanét jicnu (zanét vystelky jicnu zptsobujici bolest a potize s polykanim),

- Rakovina krve po ukonceni 1é¢by (sekundarni leukémie),

- Snizeni poctu vSech typt krevnich bunék (pancytopenie),

- Porucha zasobovani mozku krvi (ischemicka a hemoragicka cerebrovaskularni porucha),

- Infekce postihujici plice (pneumonie) s moznymi poruchami dychani (bronchopneumonie), které
mohou byt smrtelné.

- Nenadorové abnormalni uzly v jatrech (fokalni nodularni hyperplazie).

HlaSeni nezadoucich ucinkt Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému
1€kati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Oxaliplatin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Lahvic¢ku uchovavejte v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za "EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Oxaliplatin Teva nesmi piijit do kontaktu s o¢ima nebo pokozkou. Pokud dojde k nahodnému
rozliti, informujte bezodkladné 1ékare nebo zdravotni sestru.

Po ukonceni infuze musi byt zbyvajici ¢ast ptipravku Oxaliplatin Teva opatrné zlikvidovana lékatem nebo
zdravotni sestrou.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oxaliplatin Teva obsahuje
Lécivou latkou je oxaliplatina. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 5 mg oxaliplatiny.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy a voda pro injekci.

Jak pripravek Oxaliplatin Teva vypada a co obsahuje toto baleni
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Piipravek Oxaliplatin Teva je Ciry, bezbarvy nebo téméf bezbarvy roztok v injekéni lahvi¢ce z bezbarvého
skla typu I s pryZovou bromobutylovou zatkou, Al uzaveérem a polypropylenovym krytem.

4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuji 20 mg oxaliplatiny.

10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 50 mg oxaliplatiny.
20 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 100 mg oxaliplatiny.
40 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 200 mg oxaliplatiny.

Kazd4 lahvicka je jednotlivé zabalena do krabicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika
Vyrobce

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

PO Box 552
2003 RN Haarlem, Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Oxaliplatine TEVA 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Ceska republika Oxaliplatin Teva

Francie Oxaliplatine TEVA 5 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Némecko Oxaliplatin-GRY® 5 mg / ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Recko Oxaliplatin Teva 5 mg/ml, mokvé didivpa yio Topackevt] StoAdUOTOC TPog EyXLon
Italie OXALIPLATINO TEVA 5 mg/ ml concentrato per soluzione per infusione
Lucembursko Oxaliplatine TEVA 5 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Nizozemsko Oxalisin 5 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Slovinsko Oksaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat za pripravo raztopine za infundiranje
Spanélsko Oxaliplatino TEVA 5mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Svédsko Oxaliplatin Teva 5mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 8. 2022

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

OXALIPLATIN TEVA KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK - NAVOD K PRIPRAVE PRO
POUZITI
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Je diilezite, abyste si precetli tento navod k pouziti drive, nez zacnete pripravovat Oxaliplatin Teva 5
mg/ml koncentrdat pro infuzni roztok.

1. Charakteristika

Oxaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy nebo téméf bezbarvy roztok,
obsahujici 5 mg/ml oxaliplatiny a monohydrat laktosy 45 mg/ml ve vod¢ na injekci.

2. Popis baleni, uchovavani, pouZitelnost

Ptipravek je dodavan v lahvickéch pro jednorazové pouziti.

Ptipravek je ¢iry, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok dodavany v injekénich lahvickach z bezbarvého
skla typu | s pryZovou bromobutylovou zatkou, Al uzavérem a polypropylenovym uzavérem.

4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuji 20 mg oxaliplatiny.

10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 50 mg oxaliplatiny.

20 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 100 mg oxaliplatiny.

40 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 200 mg oxaliplatiny.

Kazda krabicka ptipravku Oxaliplatin Teva obsahuje jednu lahvicku s ptipravkem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pripravek Oxaliplatin Teva v baleni na prodej
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Infuzni roztok
Po nafedéni koncentratu pro infuzni roztok roztokem 5% glukosy (50 mg/ml): chemicka a fyzikalni
stabilita byla prokazana na 24 hodin pti 2 °C az 8 °C a 6 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzit€, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ by
tato doba nemeéla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce a fedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pred pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Mél by byt pouzit pouze Ciry roztok prosty ¢astic. Piipravek
je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok by mél byt zlikvidovan.

3. Doporuceni pro bezpe¢né zachazeni s piripravkem

Stejné jako jinym potencidlné toxickym slouceninam je tieba ptipravé a manipulaci s roztoky oxaliplatiny
vénovat zvySenou pozornost.

Navod k zachdzeni s ptfipravkem
Zdravotnicky personal musi zachazeni s touto toxickou latkou vénovat zvySenou pozornost, aby byla
zarucena ochrana pracovnika a jeho okoli.

Ptiprava injekénich roztoki cytotoxickych latek musi byt provadéna vyskolenym personalem se znalosti o
pouzivanych l1é¢ivych ptipravcich, v podminkach, které zarucuji neporusenost (integritu) 1é¢ivého
piipravku, ochranu prostfedi a zejména ochranu osob, které s 1é¢ivym ptipravkem manipuluji, v souladu s
predpisy nemocnice. To vyzaduje prostor vymezeny k témto celim. Je zde zakdzano koufit, jist a pit.

Personal musi byt vybaven vhodnymi pomuickami, je nutny plast’ s dlouhym rukavem, ochranna maska,
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pokryvka hlavy, ochranné bryle, sterilni rukavice pro jednorazové pouziti, ochranny kryt pracovni plochy
(digestot), nadoby a pytle na odpad.

S vymesky a zvratky se musi manipulovat s opatrnosti.

T¢hotné Zeny musi byt upozornény, Ze nesmi manipulovat s cytotoxickymi latkami.

S jakoukoli rozbitou nadobou se musi manipulovat stejn€ jako s kontaminovanym odpadem. Ten by mél
byt spalen ve vhodné oznacenych pevnych nadobach. Viz nize odstavec "Likvidace".

Pokud dojde ke kontaktu koncentratu oxaliplatiny pro infuzni roztok nebo infuzniho roztoku oxaliplatiny s
kazi, je tfeba postizené misto okamzité a dikladné omyt vodou.

Pokud se dostane koncentrat oxaliplatiny pro infuzni roztok nebo infuzni roztok oxaliplatiny na sliznici, je
tieba postizené misto okamzité a diikladné omyt vodou.

4. Priprava infuzniho roztoku

Zv148tni upozornéni pro pouziti

- NEPOUZIVEITE injekéni material obsahujici hlinik.

- NEPOUZIVEJTE nenatedéné.

- K fedéni Ize pouzit POUZE 5% infuzni roztok glukosy (50 mg/ml). NEREDTE roztokem chloridu
sodného nebo roztoky obsahujicimi chloridy.

- NESMESUJTE s zadnymi jinymi 1é¢ivymi ptipravky ve stejném infuznim vaku, nepodavejte souéasné
ve stejné infuzni lince.

- NESMESUJTE se zasaditymi 1é&ivymi p¥ipravky nebo roztoky, zvlasté s 5-fluoruracilem, kyselinou
folinovou a trometamolem jako pomocnou latkou a trometomolovymi solemi jinych 1éCivych latek.
Zasadité 1éCivé pripravky nebo roztoky nepiiznivé ovliviuji stabilitu oxaliplatiny.

Navod k pouziti s kyselinou folinovou (jako kalcium-folinat nebo dinatrium-folinat)

Intravendzni infuze oxaliplatiny 85 mg/m?v 250-500 ml 5% roztoku glukosy (50 mg/ml) v davce 85
mg/m? se podava soucasné s intravendzni infuzi kyseliny folinové v 5% roztoku glukosy (50 mg/ml) po
dobu 2 az 6 hodin, za pouziti Y linky umisténé té€sné pred mistem vpichu infuze. Tyto dva 1é¢ivé
pripravky se nesmi kombinovat ve stejném infuznim vaku. Kyselina folinova nesmi obsahovat jako
pomocnou latku trometamol a musi byt zfedéna pouze isotonickym 5% roztokem glukosy (50 mg/ml),
nikdy alkalickymi roztoky nebo roztokem chloridu sodného nebo roztoky obsahujicimi chloridy.

Navod k pouziti s 5-fluoruracilem

Oxaliplatina se musi vZdy podavat pied fluorpyrimidiny — jako je 5-fluoruracil. Po podani
oxaliplatiny proplachnéte linku a aZ poté podavejte 5-fluoruracil.

Pro dalsi informace o kombinaci oxaliplatiny s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, viz odpovidajici Souhrn udajt
o ptipravku.

- POUZIVEJTE POUZE doporugena rozpoustédla (viz nize)

- Mohou byt pouzity pouze Ciré roztoky bez pritomnosti Castic.

41 Piiprava infuzniho roztoku

Naberte pozadované mnozstvi piipraveného roztoku z lahvicky a rozied'te jej 250-500 ml 5% roztoku
glukosy (50 mg/ml) pro ziskani roztoku o koncentraci oxaliplatiny mezi minimalné 0,2 mg/ml a 0,7
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mg/ml.

Rozmezi koncentraci, pro které byla prokazana fyzikéalné chemicka stabilita oxaliplatiny, je 0,5 mg/ml az
2,0 mg/ml.

Podavejte intravendzni infuzi.

Po nafedéni 5% roztokem glukosy (50 mg/ml) byla chemicka a fyzikalni stabilita prokdzana na 24 hodin
pti 2 °C az 8 °C a 6 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by
tato doba nemeéla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce a fedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pted pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Mél by byt pouzit pouze Ciry roztok prosty ¢astic.

Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok by mél byt zlikvidovan (viz bod
»Likvidace® nize).

NIKDY nepouzivejte k fedéni roztok chloridu sodného nebo roztoky obsahujici chloridy.
Kompatibilita roztoku oxaliplatiny pro infuzi byla testovana s reprezentativnim aplika¢nim setem na bazi
PVC.

4.2 Podavani infuzniho roztoku

Podavani oxaliplatiny nevyzaduje pfedchozi hydrataci.

Oxaliplatina nafedéna ve 250-500 ml 5% roztoku glukosy (50 mg/ml) na koncentraci minimalné 0,2
mg/ml musi byt podavana infuzi do centralni nebo do periferni zily po dobu 2 az 6 hodin. Podava-li se
oxaliplatina v kombinaci s 5-fluoruracilem, musi infuze oxaliplatiny pifedchazet infuzi 5-fluoruracilu.

4.3 Likvidace

Zbytek lécivého ptipravku, stejné jako veskery material pouzity pro fedéni a infuzi musi byt zlikvidovan v
souladu se standardnim nemocni¢nim postupem predepsanym pro likvidaci cytotoxického materialu, v
souladu s mistnimi pozadavky na likvidaci nebezpe¢ného odpadu.
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