Sp. zn. sukls24008/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
oxaliplatina

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Oxaliplatin Kabi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oxaliplatin Kabi pouZivat
3. Jak se ptipravek Oxaliplatin Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Oxaliplatin Kabi uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Oxaliplatin Kabi a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Oxaliplatin Kabi je oxaliplatina.

Oxaliplatina se pouziva k 1é¢bé rakoviny tlustého stieva (1é¢ba stadia IIT karcinomu tlustého stfeva po
kompletni resekci (odstranéni) primarniho nadoru, metastazujictho nadoru tlustého stieva a rekta
(koneéniku)). Oxaliplatina se pouziva v kombinaci s jinymi protinadorovymi léky, které se nazyvaji
5- fluoruracil a kyselina folinova.

Piipravek Oxaliplatin Kabi je antineoplastické a protinadorové 1é¢ivo obsahujici platinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Oxaliplatin Kabi pouZivat

NepouZzivejte pripravek Oxaliplatin Kabi jestlize:
o Jste alergicky(a) na oxaliplatinu nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé

6)

. Kojite
Pied zac¢atkem prvniho obdobi 1é€by byl u Vas zjistén snizeny pocet krvinek

. Trpite mravencenim a pocitem necitlivosti prsti rukou a/nebo nohou a mate potize s provadénim
jemnych tkont, jako je napt. zapinani knoflikt

. Mate zavazné poskozeni funkce ledvin

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Oxaliplatin Kabi se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou

. pokud jste jiz mél(a) alergickou reakci na jina 1é¢iva obsahujici platinu, jako je karboplatina nebo
cisplatina. Alergické reakce se mohou vyskytnout v prub&hu infuze oxaliplatiny.

. pokud mate mirné nebo sttedné zavazné problémy s ledvinami

. pokud mate jakékoli problémy s jatry nebo abnormalni vysledky jaternich testti béhem 1écby

. pokud mate nebo jste mél(a) srdecni poruchy, jako je abnormalni vedeni elektrického signalu
nazyvany prodlouzeni QT intervalu, nepravidelny srde¢ni tep, nebo se u Vas v rodiné vyskytuji
srdecni problémy

. jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo mate podstoupit jakékoliv ofkovani. B&hem 1éCby
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oxaliplatinou se nenechte o¢kovat "Zivymi" nebo "oslabenymi" vakcinami, jako je napf. vakcina proti
zluté zimnici.

Jestlize se u Vas objevi kterykoliv z nasledujicich obtizi, ihned kontaktujte svého lékate. Lékat Vas mozna
bude muset pro tyto ptihody 1é¢it. Lékai Vam muze snizit davku pFipravku Oxaliplatin Kabi, nebo Vasi
1écbu timto pripravkem prerusi ¢i ukondi.

Jestlize mate beéhem 1éCby neptijemny pocit v krku, zejména beéhem polykani, a mate pocit dusnosti,
informujte svého lékarte.

Jestlize mate nervové problémy rukou a nohou, jako jsou necitlivost nebo mravenceni nebo snizena
citlivost rukou a nohou, informujte svého 1ékare.

Jestlize mate bolesti hlavy, zménéné dusevni schopnosti, zachvaty a abnormalni vidéni, od rozmazaného
vidéni az po ztratu zraku, informujte svého 1ékate.

JestliZe se necitite nebo Vam neni dobte (nevolnost nebo zvraceni), informujte svého 1ékare.

Jestlize mate zavazny prijem, informujte svého 1ékare.

Jestlize Vas boli rty nebo mate viedy v ustech (mukositida/stomatitida), informujte svého 1ékare.
Jestlize mate priijem nebo snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek, informujte svého 1ékare.
Lékai Vam muze snizit davku nebo odlozit 1é¢bu piipravkem Oxaliplatin Kabi.

Jestlize mate nevysvétlitelné dychaci ptiznaky jako je kaSel ¢i problémy s dychanim, informujte svého
1¢kare. Lékai mize ukoncit 1é¢bu piipravkem Oxaliplatin Kabi.

Jestlize se u Vas rozvine nadmérna unava, dusnost nebo onemocnéni ledvin s malym nebo zadnym
vylu¢ovanim moci (pfiznaky akutniho selhani ledvin), informujte svého lékate.

Jestlize mate horecku (teplota vys$si nebo rovna 38 °C) nebo zimnici, ktera mize byt pfiznakem infekce,
okamzité informujte svého 1ékare. Mlize hrozit riziko infekce v krvi.

Jestlize mate teplotu > 38 °C, informujte svého 1ékate. Miize to znamenat i snizeni poctu bilych krvinek.
Jestlize zaCnete necekané krvacet nebo trpite tvorbou modtin (diseminovana intravaskularni koagulace),
informujte svého lékate. Mohou to byt znamky krevnich srazenin uvnitt malych cév v téle.

Jestlize omdlite (ztratite védomi) nebo mate nepravidelny srdecni tep béhem 1écby 1écby piipravkem
Oxaliplatin Kabi, informujte ihned svého 1ékafe, protoze to mize byt zndmkou zavaznych srde¢nich
potiZi.

Jestlize trpite bolesti svalti a otoky, spolu se slabosti, horeCkou nebo mate ¢ervenohnédou moc,
informujte svého 1ékate. Mohlo by se jednat 0 ptiznaky poSkozeni svalt (rhabdomyolyza) a mohou vést
k potizim s ledvinami nebo dal$im komplikacim.

JestliZe trpite bolesti bficha, nevolnosti, zvracite a ve zvratcich nachazite krev nebo utvary pfipominajici
kavovou sedlinu, nebo mate tmavé zbarvenou/dehtovitou stolici, coz mohou byt ptiznaky viedového
onemocnéni stieva (viedy zazivaciho traktu s moznym krvacenim nebo perforaci), informujte svého
1ékare.

Jestlize mate bolesti bticha, krvavy priijem a pocit na zvraceni a/nebo zvracite, miize to byt zpisobeno
snizenim pratoku krve do stfevni stény (stievni ischemie), informujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Oxaliplatin Kabi
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Téhotenstvi

Béhem 1écby nesmite otchotnét, a proto musite béhem lécby pouzivat G¢innou antikoncepci.
Doporucuje se pouzivat vhodnou antikoncepci az 15 mésict po ukonceni 1é¢by.

Muzim se doporucuje, aby béhem 1é¢by a po dobu az 12 mésict po ukonéeni 1écby nezplodili dité a
aby v tomto obdobi pouzivali vhodna antikoncep¢ni opatieni.

JestliZe jste t¢hotna nebo planujete otéhotnét, je velmi dilezité informovat o tom lékate pred zahajenim
lécby

Pokud béhem 1é¢by otehotnite, ihned informujte svého I1ékarte.
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Kojeni
e  Béhem lé¢by oxaliplatinou nesmite kojit.

Fertilita

e Oxaliplatina muze potlacovat plodnost, a to i nevratné. Muzim lé¢enym oxaliplatinou se proto
doporucuje, aby se pied 1écbou informovali na moznost konzervace spermii.

e Po lécbé oxaliplatinou se pacientkam planujicim téhotenstvi doporucuje vyhledat genetické
poradenstvi.

Porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lécba oxaliplatinou mtze vést ke zvySenému riziku zavrati, nevolnosti, zvraceni a jinych neurologickych
ptiznaku, které mohou ovlivnit chiizi a rovnovahu. Jestlize se takové obtize objevi, nesmite fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje. Pokud mate béhem 1é¢by piipravkem Oxaliplatin Kabi problémy se zrakem,
nesmite fidit auto, obsluhovat t€zké stroje nebo se zapojit do nebezpecnych Cinnosti.

3. Jak se pripravek Oxaliplatin Kabi pouZiva

Piipravek Oxaliplatin Kabi je uréen pouze pro dospélé pacienty.
Pouze k jednorazovému podani.

Davka
Déavka piipravku Oxaliplatin Kabi z&visi na VaSem télesném povrchu. Ten se vypocitd z Vasi télesné
hmotnosti a vysky.

Obvykla davka u dospélych, vetné star§ich osob, je 85 mg/m? télesného povrchu.

Davka, ktera Vam bude podavana, bude rovnéz zaviset na vysledcich krevnich testti a na tom, zda se u
Vs diive vyskytly nezadouci ucinky v souvislosti s podanim oxaliplatiny.

Zpusob a cesta podani

e piipravek Oxaliplatin Kabi Vam bude piedepsan odbornikem na onkologickou 1écbu.

e potiebnou davku ptipravku Oxaliplatin Kabi Vam pfipravi a poda zdravotnicky pracovnik.

e piipravek Oxaliplatin Kabi se podava pomalou injekci do Zily (intravendzni infuze) po dobu 2 az 6
hodin.

e piipravek Oxaliplatin Kabi Vam bude podan soucasné s kyselinou folinovou a pted infuzi
5- fluoruracilu.

Frekvence podavani
Infuze Vam bude podana obvykle jedenkrat za dva tydny.

Trvani 1é¢by
Délka 1écby bude stanovena Vasim lékafem. Lécba potrva maximalné 6 mésicti, pokud je vam ptipravek
podavan po kompletnim chirurgickém odstranéni nadoru.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Oxaliplatin Kabi, neZ mélo

Vzhledem ktomu, ze Vam tento IéCivy piipravek podava zdravotnicky pracovnik, je velmi
nepravdépodobné, Ze byste dostal(a) pfili§ malo nebo piili§ mnoho tohoto ptipravku. V pfiipadé
predavkovani mize dojit ke zhorSeni nezadoucich ucinkt. Vas 1ékat mize zahajit prislusnou 1é¢bu téchto
nezadoucich ucinku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
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4, Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas objevi jakykoli nezadouci ucinek, je dilezité, abyste pred dalsi 1é¢bou informoval(a) svého
1ékarte.

Nize naleznete popis nezadoucich ucinki, které se u Vas mohou vyskytnout.

Pokud se o Vas objevi nasledujici pfiznaky, informujte ihned svého lékaie:

e  Piiznaky alergické reakce nebo akutniho stavu precitlivélosti organismu (anafylaktické reakce) S

nahlymi pfiznaky jako vyrazka, svédéni nebo kopfivka na kizi, problémy s polykanim, otok obliceje,

rtl, jazyka nebo dalSich casti t€la, dusnost, sipani nebo dychaci potize, nadmérné vycerpani (miizete
mit pocit na omdleni). Ve vétsin€ piipadi se tyto ptiznaky objevi béhem infuze nebo bezprostredné po
ni, ale byly rovnéz hlaseny alergické reakce, ke kterym doslo béhem hodin nebo i dni po infuzi.
abnormalni podlitiny (modfiny), krvaceni nebo piiznaky infekce, jako je bolest v krku a vysoka teplota.
pretrvavajici nebo zdvazny prijem nebo zvraceni.

pfitomnost krve nebo tmavé hnédych kavove zbarvenych ¢astic ve zvratcich.

zanét sliznice Gstni dutiny/zanét sliznic (stomatitida/mukositida) (bolavé rty nebo viidky v tstech).

dechové ptiznaky, jako je suchy kasSel nebo vlhky kasel, potize s dychanim nebo chripky, dusnost a

sipani, protoze mohou byt pfiznakem zavazného plicniho onemocnéni, které mtize vést ke imrtni,

e  soubor pfiznakd, které zahrnuji bolest hlavy, zménéné dusevni schopnosti, zachvaty (kiece) a poruchy
vidéni od rozmazaného vidéni az po ztratu zraku (pfiznaky syndromu reverzibilni zadni
leukoencefalopatie, coz je vzacné se vyskytujici neurologicka porucha).

e  piiznaky mrtvice (v€etné nahlé silné bolesti hlavy, zmatenosti, potizi s vidénim v jednom nebo obou
oéich, necitlivost nebo slabost obliceje, ruky nebo nohy obvykle na jedné strané, pokles hlavy, potize
s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy a obtize v feci).

e extrémni inava Spojena se snizenym poctem Cervenych krvinek a dusnost (hemolyticka anémie),
vyskytujici se samostatné nebo v kombinaci s nizkym poctem krevnich desti¢ek, abnormalni tvorba
modfin (trombocytopenie) a onemocneénim ledvin s malym nebo zadnym vylu¢ovanim moci (pfiznaky
hemolyticko-uremického syndromu).

Jiné znamé nezadouci ucinky oxaliplatiny jsou:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

o Pripravek Oxaliplatin Kabi mize postihnout nervy (periferni neuropatie). Muzete citit brnéni a/nebo
pocit necitlivosti prsti rukou a/nebo nohou, okolo tst nebo v hrdle, k ¢emuz muze n€kdy dojit v
souvislosti s kfe¢emi. Tyto pfiznaky jsou obvykle vyvolany chladem, napt. pii otevirani chladnicky
nebo drzeni studeného napoje. Rovnéz muzete mit potize s provadénim jemnych ukolu, jako je
zapinani knoflikd na obleceni. [ kdyz ve vétSing ptipadil tyto piiznaky samy Upln€ vymizi, existuje
moznost pretrvavajicich ptiznakl periferni senzitivni neuropatie po ukonceni 1écby.

. u nékterych pacinett se vyskytly pocity brnéni, pocit podobny Soku, ktery se sifil dolti po pazich nebo
trupu po ohnuti Sije

. oxaliplatina muiZe zpusobit nepfijemné pocity v krku, zv1asté pii polykani, a pocit dusnosti, ktery se
obvykle objevuje béhem infuze nebo béhem néekolika hodin po jejim ukonceni a byva vyvolan
chladem. I kdyZ jsou tyto pocity nepfijemné, netrvaji dlouho a obvykle ustoupi bez dalsi 1écby. Vas
1ékat proto mize rozhodnout o zméné 1éCby.
ptipravek Oxaliplatin Kabi mize zpusobit priijem, mirnou nevolnost (pocit na zvraceni) a zvracent, i
kdyz Vam Vas lékat poda léky k prevenci nevolnosti pfed zahdjenim 1é¢by a popfipadé i po ni.
Oxaliplatina vyvolava do¢asné snizeni po¢tu krevnich bunék. Snizeni poctu ¢ervenych krvinek muze
zpusobit anémii (redukce Cervenych krvinek), abnormalni krvaceni nebo tvorbu modfin (disledek
snizeni poctu krevnich destic¢ek). Snizeni poctu bilych krvinek mize zptisobit nachylnost k infekcim.
Pied zahajenim lécby a pfed kazdym podanim Vam lékai odebere krev ke kontrole, zda mate
dostateény pocet krevnich bunék

. nepiijemny pocit v blizkosti nebo v misté injekce béhem infuze
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horecka, ztuhlost, mirnd nebo tézka uinava, bolest téla

zmény télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu nebo nechutenstvi, poruchy chuti, zacpy

bolest hlavy, bolest zad

otok nervu ve svalech, ztuhlost §ije,

abnormalni vjemy na jazyku, které mohou mit vliv na schopnost mluvit, stomatitida/mukositida
(bolest rti nebo viedy v ustech)

bolest zaludku

abnormalni krvaceni z nosu

kasel, problémy s dychanim

alergické reakce - kozni vyrazka, kterd mize zahrnovat zCervenani a svédéni kiize, mirna ztrata vlast
(alopecie)

zména vysledki krevnich testl, véetné testil tykajicich se abnormalnich jaternich funkci

sté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
infekce zpisobena nedostatkem bilych krvinek
zévazna infekce v krvi (sepse), spolu se snizenim poctu bilych krvinek (neutropenicka sepse), ktera
muze byt smrtelna
snizeni poctu bilych krvinek doprovazena teplotou > 38,3°C nebo teplotou > 38°C trvajici déle nez 1
hodinu (febrilni neutropenie)
zazivaci potiZe a paleni zahy, Skytavka, navaly horka, zavraté
kozni vyrazka, zvySené poceni a poruchy nehtti, odlupovani kiize
bolest na hrudi
plicni obtiZze a ryma
bolest kloubii a bolest kosti
bolest pii moceni nebo zména frekvence moceni, dehydratace
krev v modi/stolici, zanét zil, krevni srazeniny v plicich
deprese, nespavost
zanét spojivek, poruchy zraku
snizena hladina vapniku v krvi
pad

éné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

zévazna infekce v krvi (sepse), kterd miize byt smrtelna
neprichodnost nebo otok stiev
nervozita

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti

ztrata sluchu

zjizveni a zhrubnuti plic s obtizemi s dychanim, nékdy smrtelné (intersticialni plicni nemoc)
docasna kratkodob4 ztrata zraku

neocCekavané krvaceni nebo tvorba modiin zpiisobené rozsdhlymi krevnimi srazeninami vV malych
cévach (diseminovana intravaskularni koagulace), které mohou byt smrtelné

Velmi vzacné: mohou postinnout az 1 z 10 000 pacienti

pritomnost krve nebo tmavé hnédych ¢astic ve zvratcich

onemocnéni ledvin, kdy dochazi k vyluc¢ovani malého nebo zadného mnozstvi moci (ptiznaky
akutniho selhani ledvin)

cévni poruchy jater

Neni znamo: ¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaju urcit

alergicka vaskulitida (zanét krevnich cév)

autoimunitni reakce vedouci ke sniZeni v8ech krevnich bunék (autoimunitni pancytopenie),
pancytopenie

zavaznd infekce krve a nizky krevni tlak (septicky Sok), které mohou byt smrtelné

5/9



. ktece (nekontrolovatelny tres téla)

. ktece hrdla zpiisobujici obtize s dychanim

. byly hlaseny ptipady extrémni Ginavy spojené se snizenim poctu ¢ervenych krvinek a dusnosti
(hemolytickd anémie), vyskytujici se samostatné nebo v kombinaci se snizenim poctu krevnich
desti¢ek a onemocnénim ledvin S malym nebo zadnym vylu¢ovanim moci (ptiznaky hemolyticko-
uremického syndromu), Které mohou byt smrtelné

. abnormalni srdecni rytmus (prodlouzeni QT intervalu), viditelny na elektrokardiogramu (EKG), které
mohou byt smrtelné

. bolest svall a otoky, spolu se slabosti, horeckou a ¢ervenohnédou moci (pfiznaky poskozeni svali
nazyvaného rhabdomyolyza), které mohou byt smrtelné

. bolest bricha, nevolnost, piimés krve ve zvratcich nebo zvratky pfipominajici kavovou sedlinu, nebo

tmavé zbarvena/dehtovita stolice (pfiznaky viedové choroby zazivaciho traktu s moznym krvacenim
nebo prodéravénim zazivaciho traktu), které mohou byt smrtelné

. snizeny ptitok krve do stfev (stfevni ischémie), které mohou byt smrtelné

. riziko vzniku novych typt rakovin. Béhem uzivani oxaliplatiny v kombinaci s n€kterymi jinymi léky
byla u pacientd hlasena leukémie, forma rakoviny krve. Porad’te se svym lékafem o moznosti
zvyseného rizika vzniku tohoto typu rakoviny pii uzivani ptipravku Oxaliplatin Kabi a nékterych

dalsich 1éku

. infarkt myokardu (srdeéni ptihoda), angina pectoris (bolest nebo neptijemny pocit na hrudi)
zanét jicnu (zanét vystelky jicnu zplsobujici bolest a potize s polykanim)

. nenddorové abnormalni uzly v jatrech (fokalni nodularni hyperplazie).

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému lékati, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

S. Jak pripravek Oxaliplatin Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte pii teploté
do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte ptripravek Oxaliplatin Kabi, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a pokud obsahuje ¢astice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oxaliplatin Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je oxaliplatina. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 5 mg oxaliplatiny.
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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.

- Dalsi latkou je voda pro injekci

Jak pripravek Oxaliplatin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Tento 1éCivy piipravek je koncentrat pro infuzni roztok. Jedna se o ¢iry, bezbarvy koncentrat pro infuzni
roztok bez pfitomnosti viditelnych Castic.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 mg nebo 100 mg nebo 200 mg oxaliplatiny. Pfipravek je dodavan
v ¢irych, sklenénych injekénich lahvi¢kach typu I uzavienych chlorbutylovou nebo bromobutylovou
pryzovou zatkou S hlinikovym tésnénim s plastovym odtrhovacim krytem s 10 ml nebo 20 ml nebo 40 ml

koncentratu.

Kazda injek¢ni lahvicka mize byt zatavena plastové f6lii a miize/nemusi byt zabalena v plastovém obalu.

Injekeni lahvicky jsou dodéavany v krabic¢kach po jedné injekeni lahvicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika
Dansko
Némecko

Mad’arsko
Irsko

Italie
Nizozemsko

Norsko

Polsko

Portugalsko
Slovenska republika
Spanélsko

Oxaliplatin Kabi

Oxaliplatin ,,Fresenius Kabi“, koncentrat til infusionsveaske, oplgsning
Oxaliplatin  Kabi 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentratum oldatos infaziéhoz

Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Oxaliplatino Kabi

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

Oxaliplatin Fresenius Kabi 5 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske
Oxaliplatin Kabi

Oxaliplatina Kabi 5 mg/ml concentrado para solucdo para perfusao
Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml infuzny koncentrat

Oxaliplatino Kabi 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) ~ Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 6. 2024
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

ZVLASTNI UPOZORNEN]{ PRO LIKVIDACI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM
Stejné jako jinym potencialné toxickym slouceninam je tfeba ptipravé roztoku oxaliplatiny a manipulaci
S nim vénovat zvySenou pozornost.

Navod k pouZziti

Zdravotnicky personal musi pfi praci s timto cytotoxickym pfipravkem dodrzovat veskerd bezpecnostni
opatfeni tak, aby byla zajiSténa ochrana osoby, ktera s latkou manipuluje, a jejiho okoli.

Ptipravu injekénich roztokil cytotoxickych piipravkti musi provadét vySkoleni odborni pracovnici, ktefi
maji odborné znalosti o pouzivanych ptipravcich za podminek, které zaruci integritu 1é¢ivého ptipravku,
ochranu prostfedi, a zvlasté ochranu osob, které stémito pripravky zachazeji, v souladu s ptedpisy
nemocnice. VyZzaduje se, aby pro tento Ucel bylo vymezeno misto, kde se bude piiprava provadét. Na
prislusném mist€ je zakazano jist, pit a koufit.

Pracovniktim musi byt poskytnuty vhodné pomicky pro manipulaci, piedevsim plasté s dlouhymi rukavy,
ochranné masky, ¢epice, ochranné bryle, sterilni rukavice na jedno pouziti, ochranné kryty pro ptislusnou
pracovni oblast, nddoby a sbérné vaky na odpad.

S exkrety a zvratky je nutno zachazet opatrng.
Tehotné Zeny je nutno upozornit na to, aby s cytotoxickymi ptipravky nepracovaly.

Pfi manipulaci s veSkerymi rozbitymi nddobami je nutno dodrzovat stejna bezpecnostni opatieni a je nutno
je povazovat za kontaminovany odpad. Kontaminovany odpad je tfeba spalovat ve vhodné oznacenych
pevnych nadobach. Viz bod nize “Likvidace”.

Dostane-li se oxaliplatina ve formé koncentratu pro infuzni roztok nebo infuzni roztok oxaliplatiny do
kontaktu s kuzi, postizené misto okamzit¢ a diikladn¢ omyjte vodou.

Dostane-li se oxaliplatina ve formé koncentratu pro infuzni roztok nebo infuzni roztok oxaliplatiny do
kontaktu se sliznici, postizené misto okamzité a diikladné omyjte vodou.

Zvlastni opati‘eni pro podani

- NEPOUZIVEITE injekéni material obsahujici hlinik.

- NEPODAVEITE bez ptedchoziho natedéni.

- Pro natedéni musi byt pouzivan pouze 5% infuzni roztok glukézy. K natedéni NEPOUZIVEJITE roztoky
s chloridem sodnym nebo jiné roztoky obsahujici chloridy.

- NEMICHEITE s zadnymi jinymi 1éivymi p¥ipravky ve stejném infuznim vaku, ani nepodavejte souéasné
pomoci stejné infuzni linky.

- NEMICHEITE s alkalickymi 1é¢ivymi piipravky nebo roztoky, zejména 5-fluoruracilem, piipravky
kyseliny folinové obsahujicimi trometamol jako pomocnou latku a trometamolovymi solemi jinych
lécivych latek. Alkalické 1écivé pripravky nebo roztoky maji nezadouci vliv na stabilitu oxaliplatiny.

Navod k poutziti s kyselinou folinovou (FA) (ve formé kalcium-folinatu nebo natrium-folinatu)

Intravendzni infuze oxaliplatiny v ddvee 85 mg/m? v 250 az 500 ml 5% roztoku glukdzy se podava
soucasné s intraven6zni infuzi kyseliny folinové (FA) v 5% roztoku glukézy po dobu 2 az 6 hodin, pomoci
Y-linky zavedené tésné pied mistem podani infuze. Tyto dva 1é¢ivé piipravky nemaji byt kombinovany
ve stejném infuznim vaku. Kyselina folinova (FA) nesmi obsahovat trometamol jako pomocnou latku a
smi byt nafedéna pouze izotonickym 5% roztokem glukoézy, nikdy nesmi byt nafedéna alkalickymi roztoky
nebo roztoky obsahujicimi chlorid sodny nebo jiné chloridy.
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Navod Kk pouziti s 5-fluoruracilem (5 FU)

Oxaliplatina se musi vzdy podavat pied fluorpyrimidiny - tzn. 5-fluoruracilem.
Po podani oxaliplatiny proplachnéte linku a poté podejte 5-fluoruracil.

Dalsi informace o 1é¢ivych piipravcich kombinovanych s oxaliplatinou naleznete v odpovidajicich
souhrnech udaju o ptipravku.

e POUZIVEITE POUZE doporudené roztoky ke ziedéni (viz niZe).
o Jakykoliv koncentrat, ktery vykazuje znaky vysrazeni, nesmi byt pouzivan a musi byt fadné zlikvidovan
v souladu s mistnimi poZzadavky tykajicimi se likvidace nebezpecného odpadu (viz niZe).

Koncentrat pro infuzni roztok

Pied pouzitim vizualné zkontrolujte. Pouzit mize byt pouze Ciry roztok prosty ¢astic. Tento ptipravek je
pouze pro jednordzové pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovén (viz nize).

Nafedéni pied intraven6znim podanim infuze

Odeberte pozadované mnozstvi koncentratu z injekéni lahvicky (injekEnich lahvicek) a poté ho nated’te 250
ml az 500 ml 5% roztoku glukozy, aby byla vysledna koncentrace oxaliplatiny mezi 0,2 mg/ml a 0,7 mg/ml.
Rozmezi koncentraci, v némz byla prokazana fyzikalné-chemicka stabilita oxaliplatiny, je 0,2 mg/ml az 2,0
mg/ml.

Podavejte intravendzni infuzi.

Po nafedéni v 5% roztoku glukézy byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana po dobu 24 hodin pii
pokojové teploté (15-25 °C) a v chladnicce (2-8 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripraveny infuzni roztok pouzit okamzite.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po nafedéni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normalné by tato doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2-8 °C, pokud natedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte. PouZit 1ze pouze Ciré roztoky prosté Castic.

Tento léCivy piipravek je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity infuzni roztok musi byt
zlikvidovan.

NIKDY nepouzivejte roztoky obsahujici chlorid sodny nebo jiné chloridy k nafedéni tohoto piipravku.
Kompatibilita infuzniho roztoku oxaliplatiny byla testovana u setu k podavani z PVC.

Infuze

Podani oxaliplatiny nevyzaduje pfedchozi hydrataci.

Oxaliplatina nafedéna pomoci 250 az 500 ml 5% roztoku glukézy na vyslednou koncentraci ne nizsi nez 0,2
mg/ml, musi byt podavana infuzi, a to bud’ do periferni Zily nebo centralnim zilnim katetrem po dobu 2 az
6 hodin. Podava-li se oxaliplatina v kombinaci s 5-fluoruracilem, musi infuze oxaliplatiny pfedchazet infuzi
5-fluoruracilu.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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