Sp. zn. sukls280871/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
oxaliplatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe obsahuje
pro Vis diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mite-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Oxaliplatin Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Oxaliplatin Accord pouzivat
3. Jak se pripravek Oxaliplatin Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Oxaliplatin Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Nazev tohoto 1é¢ivého piipravku je ,,Oxaliplatin Accord 5 mg/ml, koncentrat pro infuzni roztok®, ale ve zbyvajici
Casti piibalové informace bude nazyvan ,,Oxaliplatin Accord®.

Lécivou latkou piipravku Oxaliplatin Accord je oxaliplatina.

Piipravek Oxaliplatin Accord se pouziva k 1é¢bé karcinomu (rakoviny) tlustého stfeva (1é¢ba III stadia karcinomu
tlustého stieva po Uplné resekci primarniho nadoru, metastazujiciho karcinomu tlustého stfeva a konecniku).
Oxaliplatin Accord se pouziva v kombinaci s dal§imi protinadorovymi léky, které se nazyvaji 5-fluoruracil a
kyselina folinova.

Piipravek Oxaliplatin Accord musi byt pifed podanim infuze do zily nafedén. Oxaliplatin Accord je protinadorovy
1é¢ivy pripravek a obsahuje platinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Oxaliplatin Accord pouZivat

Nepouzivejte piipravek Oxaliplatin Accord, jestliZe:

jste alergicky(a) na oxaliplatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodg 6),

kojite,

- mate snizeny pocet krvinek,

trpite mravencenim a pocitem necitlivosti prsti rukou a/nebo nohou a mate potize s provadénim jemnych ukond,
jako je napt. zapinani knoflikd,

- mate té€Zkou poruchu funkce ledvin.

Upozornéni a opatieni

Pifed pouzitim ptipravku Oxaliplatin Accord se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Pokud jste jiz nékdy mél(a) alergickou reakci na ptipravky obsahujici platinu, jako je karboplatina nebo
cisplatina. Alergické reakce se miizou vyskytnout béhem kterékoli infuze oxaliplatiny.

- Pokud mate stfedné téZkou nebo mirnou poruchu funkce ledvin.

- Pokud mate jakékoli jaterni obtiZze nebo abnormalni vysledky jaternich testd behem lécby.

- Pokud mate nebo jste mél(a) srde¢ni poruchy jako napt. abnormalni elektricky signal zvany prodlouzeny QT
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interval, nepravidelny srdecni tep, nebo srde¢ni problémy v rodinné v anamnéze.
Pokud jste nedavno podstoupil(a) nebo mate podstoupit jakékoli ockovani. Béhem 1écby oxaliplatinou byste
nem¢l(a) byt o¢kovan(a) ,,Zivymi“ nebo ,,oslabenymi* vakcinami, jako je napt. vakcina proti Zluté zimnici.

Pokud se Vas kdykoli bude tykat kterykoli z nasledujicich ptipadi, okamzité to sdélte svému lékati. Vas lékat
mozna bude muset tyto ptihody 1éCit a piipadné bude muset snizit davku pfipravku Oxaliplatin Accord nebo 1écbu
piipravkem Oxaliplatin Accord odloZit ¢i ukonéit.

Jestlize mate béhem 1écby nepiijemny pocit v krku, zejména pfi polykani, a mate pocit duSnosti, informujte
sveého lékare.

Jestlize mate nervové potize v rukach ¢i nohach, zejména necitlivost nebo brnéni, nebo snizenou citlivost
v rukach ¢i nohach, informujte svého 1ékate.

Jestlize mate bolest hlavy, zménéné mentalni funkce, zachvaty a abnormalni vidéni, od rozmazaného vidéni az
po ztratu zraku, informujte svého 1ékare.

Jestlize mate pocit na zvraceni nebo zvracite, informujte svého 1ékare.
JestliZze mate zavazny prijem, informujte svého 1ékare.
Jestlize mate bolestivé rty nebo viedy v ustech (mukositida/stomatitida), informujte svého 1ékare.

Jestlize mate prijem nebo snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek, informujte svého 1ékare.
Lékat Vam miize snizit davku piipravku Oxaliplatin Accord nebo odlozit 1écbu ptipravkem Oxaliplatin
Accord.

Jestlize mate nevysvétlitelné dechové piiznaky jako kaSel ¢i jakékoli ztizené dychani, informujte svého 1ékare.
Lékai mize ukoncit 1é¢bu piipravkem Oxaliplatin Accord.

Jestlize se u Vas rozvine extrémni tinava, du$nost nebo onemocnéni ledvin spojené s vylu¢ovanim velmi
malého ¢i zddného mnozstvi moci (ptiznaky akutniho selhani ledvin), informujte svého lékare.

Jestlize mate horecku (teplotu 38 °C nebo vyssi) nebo ttesavku, coZz miZe byt znamkou infekce, neprodlené
informujte svého lékaie. Muze hrozit riziko infekce krve.

Jestlize mate horecku vyssi nez 38 °C, informujte svého 1ékare. Lékar mlze zjistit, Ze mate také snizeny pocet
bilych krvinek.

JestliZe trpite ne¢ekanym krvacenim nebo tvorbou modfin (diseminovana intravaskularni koagulace),
informujte svého Iékate. Mohou to byt znamky krevnich srazenin uvnitt malych cév ve Vasem téle.

Jestlize omdlite (ztratite védomi) nebo mate nepravidelny srde¢ni tep béhem pouzivani piipravku Oxaliplatin
Accord, informujte ihned svého l1ékafe, protoZe to mize byt znamkou zavazného srde¢niho onemocnéni.

Jestlize trpite bolesti svall a otoky, spolu se slabosti, horeckou nebo mate ¢ervenohnédou moc, informujte
svého 1ékare. Mohou to byt znamky poskozeni svalti (thabdomyolyza) a mohou vést k potizim s ledvinami
nebo dalsim komplikacim.

Jestlize mate bolest bicha, pocit na zvraceni, zvracite a ve zvratcich nachazite krev nebo utvary pfipominajici

kavovou sedlinu, nebo mate tmavé zbarvenou/dehtovitou stolici, coz mohou byt znamky viedu ve stievé (vied
Vv travicim traktu s moznym krvacenim nebo prodéravénim), informujte svého 1ékare.

Jestlize mate bolest bicha, krvavy prijem a pocit na zvraceni a/nebo zvracite, mize to byt zpiisobeno
snizenim pritoku krve do stfevni stény (stfevni ischemie), informujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Oxaliplatina se nema podavat détem a dospivajicim do 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Oxaliplatin Accord
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

5-fluoruracil (1ék proti rakoving)

erythromycin (antibiotikum)

salicylaty (léky proti bolesti)

granisetron (antiemetikum — 1ék k potlaéeni nevolnosti a zvraceni)
paklitaxel (1ék proti rakoving)

natrium-valproat (1€k k 1é¢bé epilepsie)



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

- Neni doporuceno, abyste oté¢hotnéla v prubehu 1écby oxaliplatinou a musite pouzivat u¢innou metodu
antikoncepce. Pacientky maji ptijmout vhodna antikoncep¢ni opatieni v prubéhu 1ééby a po dobu 4 mésicti po
ukonceni 1éCby.

- Pokud jste t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, je velmi dulezité, abyste to sdélila svému lékati diive, nez Vam
bude podana jakakoli 1é¢ba.

- Pokud otehotnite béhem lécby, okamzité informujte svého 1¢karte.

Kojeni
e B¢chem lécby oxaliplatinou nesmite kojit.

Plodnost

o Oxaliplatina miize mit negativni dopad na plodnost, coz mize byt nevratné. Pacienti muzského pohlavi se maji
poradit 0 moznosti konzervace spermatu pred 1é¢bou.

e Muzskym pacientim se doporucuje, aby nepocali dit€ béhem 1éEby a az 6 mésicl po 1é¢bé, a aby ptijali vhodna
antikoncepéni opatieni béhem této doby.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji:

Lécba oxaliplatinou muze vést ke zvySenému riziku zavrati, nevolnosti a zvraceni a jinych neurologickych
ptiznaku, které mohou ovlivnit chiizi a rovnovahu. Pokud se takové obtize objevi, nemate fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje. Mate-li v prubéhu pouzivani piipravku Oxaliplatin Accord zrakové problémy, nefedte
dopravni prostifedky, neobsluhujte stroje ani se nezapojujte do nebezpecnych aktivit.

3. Jak se pripravek Oxaliplatin Accord pouziva.

Piipravek Oxaliplatin Accord je urcen pouze pro dospélé.
Pouze Kk jednorazovému pouZiti.

Davkovani
Davka ptipravku Oxaliplatin Accord zavisi na velikosti Vaseho télesného povrchu. Ten se vypocita z Vasi télesné
vysky a hmotnosti.

Obvykla davka pro dospélé vcetné starSich pacientl je 85 mg/m? télesného povrchu.
Davka, kterou dostanete, také zavisi na vysledcich krevnich testli a na tom, zda se u Vas jiz dive vyskytly nezddouci
ucinky pfi [é¢beé oxaliplatinou.

Zpiisob a cesta podani

o Piipravek Oxaliplatin Accord Vam bude pfedepsan odbornikem na 1é¢bu nadorovych onemocnéni.

o Budete 1é¢en(a) 1ékafem, ktery Vam piedepiSe pozadovanou davku ptipravku Oxaliplatin Accord

o Piipravek Oxaliplatin Accord Vam bude podavan pomalu injekci do zily (intravendzni infuze) po dobu 2-6
hodin.

e Pripravek Oxaliplatin Accord Vam bude podavan ve stejnou dobu jako kyselina folinova a pted podani infuze
5-fluoruracilu.

Cetnost podavani
Infuze by Vam mély byt podavany obvykle jednou za 2 tydny.



Délka 1écby
Délku [écby stanovi Vas 1ékar.

Vase l1écba bude trvat maximalné 6 mésict, pokud bude nasledovat po Uplné resekci (chirurgickém odstranéni)
nadoru.

JestliZze Vam bylo podano vice piripravku Oxaliplatin Accord, nez byste mél(a) dostat

Vzhledem Kk tomu, Ze tento 1é¢ivy piipravek podava zdravotnicky personal, je nepravdépodobné, Ze byste dostal(a)
prili§ mala nebo pfilis velka davka tohoto piipravku. Pokud vSak budete mit jakékoli obavy, informujte o tom svého
lékate nebo 1ékarnika.

V piipadé predavkovani mtze dojit ke zhorSeni nezadoucich ucinku, které mtze Vas 1ékar 1écit pomoci vhodné
1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci ulinky, je dualezité, abyste 0 tom informoval(a) svého 1ékate pred
zahajenim dalsi 1écby.

Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky, které se u Vas mohou vyskytnout.
Thned informujte svého lékaie, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inku:

o Alergicka nebo anafylakticka reakce s nahlymi znamkami jako vyrazka, svédéni nebo kopfivka na kizi,
potize s polykanim, otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych casti t€la, dusnost, sipani nebo dychaci potize,
extrémni tinava (mlzete mit pocit, Ze omdlite),

Abnormalni tvorba modfin, krvaceni nebo znamky infekce, jako je bolest v krku a vysoka teplota,

Ptetrvavajici nebo zavazny prijem nebo zvraceni,

Ptitomnost krve nebo tmavé hnédych kavove zbarvenych ¢astic ve zvratcich,

Zanét sliznice ustni dutiny/zanét sliznic (stomatitida/mukositida) (bolestivé rty nebo viedy v ustech),

Dechové ptiznaky, jako je suchy nebo vlhky kasel, dychaci obtize nebo plicni praskoty, dusnost nebo sipani,

Skupina ptiznakl s vysokym krevnim tlakem nebo bez ngj,

Ptiznaky cévni mozkové piihody (véetné nahlé silné bolesti hlavy, zmatenosti, potiZi s vidénim na jednom

nebo obou o¢ich, necitlivosti nebo slabosti obli¢eje, paze nebo dolni konéetiny obvykle na jedné strané,

pokleslé tvare, potizi s chiizi, zavraté, ztraty rovnovahy a potizi s feci),

e Extrémni Ginava spojena se sniZzenim poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie), mize se vyskytnout
samostatne nebo v kombinaci s nizkym poctem krevnich destic¢ek, abnormalni tvorbou modiin
(trombocytopenie) a onemocnénim ledvin, kdy dochazi k vylu¢ovani velmi malého ¢i zadného mnozstvi
moci (ptiznaky hemolyticko-uremického syndromu).

DalSi zndmé nezadouci ucinky pripravku Oxaliplatin Accord jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

e Brnéni a/nebo necitlivost prsti rukou a nohou, okolo st nebo v hrdle, k ¢emuz mize nékdy dojit v souvislosti
s kfeCemi (periferni neuropatie),

Nepftijemny pocit v blizkosti nebo v misté vpichu béhem infuze,

Horecka, ztuhlost (tfes), mirna nebo silna unava, bolesti téla,

Zmény télesné hmotnosti, ztrata nebo snizeni chuti k jidlu, poruchy chuti, zacpa,

Bolest bficha,

Abnormalni krvaceni véetné krvaceni z nosu,

Mirné vypadavani vlasi (alopecie).



Infekce zptisobena snizenim poctu bilych krvinek,

Zavazna infekce krve spolu se snizenim poctu bilych krvinek (neutropenicka sepse), ktera mize byt smrtelna,
Snizeni poctu bilych krvinek doprovazené horeckou vyssi nez 38,3 °C nebo horeckou vyssi nez 38 °C trvajici
déle nez hodinu (febrilni neutropenie),

Poruchy traveni a paleni zahy, Skytavka, zrudnuti, z&vraté,

ZvysSené poceni a poruchy nehtt, olupovani ktize,

Bolest na hrudi,

Poruchy plic a ryma,

Bolest kloubu a kosti,

Bolest pfi moceni a zmény funkce ledvin, zmény frekvence moceni, dehydratace,

Krev v moci/stolici, zilni otoky, krevni srazeniny v plicich,

Vysoky krevni tlak,

Deprese a nhespavost,

Konjunktivitida (zdnét spojivek) a poruchy zraku,

SniZeni hladin vapniku v krvi,

Pad.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
[ ]
[ ]
[ ]

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

e Zavazna infekce krve (septikemie), ktera mize byt smrtelna,
e Neprichodnost nebo otok stfeva,

¢ Nervozita.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt):

e Ztrata sluchu,

e Zjizveni a ztlusténi plicni tkané spojené s dychacimi obtizemi, nékdy mtze byt smrtelné (intersticidlni plicni
onemocnéni),

e Docasna kratkodoba ztrata zraku,

e Neocekavané krvaceni nebo tvorba modiin zpisobené rozsdhlymi krevnimi sraZzeninami uvnitt malych cév
v téle (diseminovana intravaskularni koagulace), coz mize byt smrtelné.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):
e Cévni poruchy jater (pfiznaky zahrnuji bolest a otok bficha, zvySeni télesné hmotnosti a otok tkani nohou,
kotnikil nebo jinych casti tela).

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit):

o Alergicka vaskulitida (zanét krevnich cév),

e Autoimunitni reakce vedouci ke sniZzeni poctu vSech krevnich bunc€k (autoimunitni pancytopenie),
pancytopenie,

o Kiece (nekontrolovany ties téla),

o Kiecovité stazeni hrdla zptisobujici potize s dychanim,

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

e Bolest a otok svald spolu se slabosti, hore¢kou nebo cervenohnédou moéi (pfiznaky poskozeni svald
nazyvaného rhabdomyolyza), coz mize byt smrtelné,

e Tmav¢ zbarvena/dehtovita stolice (ptiznaky viedu v travicim traktu s moznym krvacenim nebo prodéravénim),

coz muze byt smrtelné,

Snizeni pratoku krve do stfev (stfevni ischemie), coz mize byt smrtelné,

Infarkt myokardu (srdec¢ni zachvat), angina pectoris (bolest nebo nepfijemny pocit na hrudi),

Zanét jicnu (zanét sliznice jicnu, coz ma za nasledek bolest a potize s polykanim),

Riziko vzniku novych rakovin jako je leukémie, pii uzivani v kombinaci s nékterymi dalsimi 1éky,

Nenadorové abnormalni uzly v jatrech (fokalni nodularni hyperplazie).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Oxaliplatin Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pted smisenim musi byt tento 1éCivy ptipravek uchovavan ve vnéjs$im obalu, aby byl chranén pred svétlem, a nesmi
se zmrazovat.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéj$im obalu a Stitku lahvi¢ky za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po natedéni v 5% roztoku glukoézy byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana na dobu 48 hodin pti 2 °C az 8 °C
a na dobu 24 hodin pii 25 °C. Z mikrobiologického hlediska mé byt infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po nafedéni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a
normalné by tato doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte piipravek Oxaliplatin Accord, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni ¢iry a bez ¢astic.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

Piipravek Oxaliplatin Accord by nemél piijit do kontaktu s o¢ima ani s kizi. Pokud dojde k nahodnému rozliti,
okamyzité to sdélte 1ékafi nebo zdravotni sestie.

Po ukonéeni infuze bude piipravek Oxaliplatin Accord opatrné zlikvidovan 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Oxaliplatin Accord obsahuje:
Lécivou latkou piipravku Oxaliplatin Accord je oxaliplatinum.
Pomocnymi latkami jsou voda pro injekci.

Jak pripravek Oxaliplatin Accord vypada a co obsahuje baleni:

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje oxaliplatinum 5 mg.

Oxaliplatin Accord, koncentrat pro infuzni roztok je Ciry bezbarvy roztok prosty viditelnych ¢astic.
Kazda injek¢ni lahvicka je jednotlivé zabalena do krabicky.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Tasmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko


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

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,

Nizozemsko

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského

Nazev lé¢ivého pripravku

statu

Velka Britanie Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Rakousko Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgie Oxaliplatin Accord Healthcare 5 mg/ml solution a diluer pour perfusion / concentraat
voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Bulharsko OxcanumiaTie Akopx 5 mg/ml KOHIIEHTpAT 3a MH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Ceska republika Oxaliplatin Accord

Némecko Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Déansko Oxaliplatin Accord Healthcare 5 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning

Estonsko Oxaliplatin Accord 5 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Snand Oxaliplatino Accord 5 mg/ml Concentrado para Solucion para Perfusion EFG

panélsko

Finsko .Oxali.platirl Accorlql 5'mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/ koncentrat till
infusionsvitska, 10sning

Francie Oxaliplatin Accord Healthcare 5 mg/ml concentré pour solution de perfusion

Mad’arsko Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irsko Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italie Oxaliplatino Accord 5 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione

LotySsko Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai

Litva Oxaliplatin Accord 5mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Nizozemsko Oxaliplatine Accord 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Polsko Oxaliplatinum Accord, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Portugalsko Oxaliplatina Accord

Rumunsko Oxaliplatin Accord 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Svédsko Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Tato piibalova informace byla haposledy revidovana: 25. 10. 2024




Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

NAVOD K PRIPRAVE PRO POUZITI PRIPRAVKU OXALIPLATIN ACCORD

Je dulezité, abyste si precetli cely navod k pouziti drive, nez zacnete pripravek Oxaliplatin Accord pFipravovat pro
PpOUZiti.

1. POPIS PRIPRAVKU

Oxaliplatin Accord, koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku je Ciry bezbarvy roztok obsahujici 5 mg/ml
oxaliplatiny a monohydrat laktozy.

2. BALENI PRIPRAVKU

Oxaliplatin Accord, koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku je dodavan v lahvi¢kach pro jednorazové pouziti;
v kazdé krabicce jedna lahvicka.

10 ml koncentratu pro infuzni roztok

v 15 ml injekéni lahvi¢ce z bezbarvého tubularniho skla typu I s 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS
2500/RF pryzovou zatkou nebo silikonizovanou pryzovou zatkou a 20 mm hlinikovym flip off uzavérem
levandulové barvy.

20 ml koncentratu pro infuzni roztok

v 20 ml injek¢ni lahviéce z bezbarvého lisovaného skla typu I's 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS
2500/RF pryzovou zatkou nebo silikonizovanou pryZovou zatkou a 20 mm hlinikovym flip off uzavérem
levandulové barvy.

40 ml koncentratu pro infuzni roztok

v 50 ml injekéni lahvi¢ce z bezbarvého lisovaného skla typu I's 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS
2500/RF pryzovou zatkou nebo silikonizovanou pryzovou zatkou a 20 mm hlinikovym flip off uzavérem
levandulové barvy.

Doba pouzitelnosti a uchovavani:
2 roky

Po natedéni v 5% roztoku glukoézy byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazéna na dobu 48 hodin pfi 2 °C az 8 °C
a na dobu 24 hodin pti 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po nafedéni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
normalné by tato doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8§ °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Pied pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Smi byt pouzit pouze ¢iry roztok prosty ¢astic.
Tento 1é¢ivy ptipravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

3. DOPORUCENI PRO BEZPECNE ZACHAZENI S PRIPRAVKEM

Stejné jako jinym potencialné toxickym slouceninam je tieba pfipraveé a manipulaci s roztoky oxaliplatiny vénovat
zvysenou pozornost.

Navod k zachazeni s piipravkem

Pii zachézeni s timto cytotoxickym pfipravkem musi zdravotnicky personal dodrzovat veskera bezpecnostni opatfeni,
aby byla zaru¢ena ochrana pracovnika a jeho okoli.

Piiprava injekénich roztoka cytotoxickych latek musi byt provadéna vyskolenym odbornym personalem se znalosti

0 pouzivanych lécivych ptipravcich, v podminkach, které zarucuji neporusenost (integritu) 1écivého ptipravku a
ochranu prostiedi i osob, které s 1é¢ivym piipravkem manipuluji, v souladu s pfedpisy nemocnice. To vyzaduje
prostor vymezeny k témto ucelim. V tomto prostoru je zakazano koufit, jist a pit.
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Personal musi byt vybaven vhodnymi pomtickami, zejména plastém s dlouhym rukavem, ochrannou maskou,
pokryvkou hlavy, ochrannymi brylemi, sterilnimi rukavicemi pro jednorazové pouziti, ochrannym krytem pracovni
plochy (digestot), nadobami a pytli na odpad.

S vymésky a zvratky se musi manipulovat s opatrnosti.

Tehotné 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 bod “Likvidace” nize.

Pokud dojde ke kontaktu koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku nebo infuzniho roztoku oxaliplatiny s kuzi, je
tieba postizené misto okamzité a diikladné omyt vodou.

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

4. PRIPRAVA PRO INTRAVENOZNI PODANI

Zvlastni upozornéni pro pouZiti

e NEPOUZIVEITE injekéni materiél obsahujici hlinik.

e NEPOUZIVEITE nenafedéné.

e K fedéni lze pouzit pouze 5% roztok glukézy. NEREDTE na infuzi roztokem chloridu sodného ani jinymi
roztoky obsahujicimi chloridy.

e NESMESUJTE s zadnymi jinymi 1é&ivymi piipravky ve stejném infuznim vaku, nepodavejte soucasné ve
stejné infuzni lince.

e NESMESUJTE se zasaditymi 1é¢ivymi piipravky nebo roztoky, zvlasté s 5-fluoruracilem, ptipravky kyseliny
folinové obsahujicimi trometamol jako pomocnou latku a trometamolovymi solemi jinych Iécivych latek.
Zasadité 1é¢ivé piipravky nebo roztoky nepiiznivé ovliviuji stabilitu oxaliplatiny.

Navod k pouZiti s kyselinou folinovou (ve formé kalcium-folindtu nebo natrium-folingtu)

Intravenozni infuze oxaliplatiny v davce 85 mg/m? v 250-500 ml 5% roztoku glukézy se podavéa souasné s
intravenozni infuzi kyseliny folinové v 5% roztoku glukézy, po dobu 2-6 hodin, za pouziti Y linky umisténé tésné
pred mistem vpichu infuze.

Tyto dva 1é¢ivé piipravky se nesmi kombinovat ve stejném infuznim vaku. Piipravek kyseliny folinové nesmi
obsahovat trometamol jako pomocnou latku a smi byt zfedén pouze isotonickym 5% roztokem glukozy, nikdy
ne zasaditymi roztoky nebo roztokem chloridu sodného ani roztoky obsahujicimi chloridy.

Navod k pouZiti s 5-fluoruracilem

Oxaliplatinu je tfeba vzdy podavat pied fluorpyrimidiny - tj. 5-fluoruracilem.
Po podani oxaliplatiny proplachnéte linku a poté podavejte S-fluoruracil.

Pro dalsi informace o 1éCivych pfipravcich kombinovanych s oxaliplatinou viz odpovidajici Souhrn udaji o
ptipravku.

- POUZIVEJTE POUZE doporuéena rozpoustddla (viz nize).

- Maji by byt pouzity pouze ¢iré roztoky bez viditelnych ¢astic.

4.1Priprava infuzniho roztoku

Naberte pozadované mnozstvi koncentratu z lahvicky a nated’te jej 250-500 ml 5% roztoku glukézy pro ziskani
roztoku o koncentraci oxaliplatiny mezi nejméné 0,2 mg/ml a 0,7 mg/ml. Koncentra¢ni rozmezi, v némz byla
prokazana fyzikalné-chemicka stabilita je 0,2 mg/ml az 2 mg/ml.

Podavejte intraveno6zni infuzi (i.v.).

Po natedéni v 5% roztoku glukoézy byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazéna na dobu 48 hodin pfi 2 °C az § °C

a na dobu 24 hodin pfi 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouZzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po nafedéni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
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normaln¢ by tato doba neméla byt delsi neZ 24 hodin pfi 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Pied pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Mél by byt pouZit pouze Ciry roztok prosty ¢astic.

Tento 1éCivy pripravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity infuzni roztok ma byt
zlikvidovan (viz bod ,,Likvidace* nize).

NIKDY nepouzivejte k fedéni roztok chloridu sodného nebo roztoky obsahujici chloridy.

Kompatibilita infuzniho roztoku oxaliplatiny byla testovana s reprezentativnim aplika¢nim setem na bazi PVC.
4.2Podani infuzniho roztoku

Podévani oxaliplatiny nevyzaduje pfedchozi hydrataci (zavodnéni).

Oxaliplatina nafedénd ve 250-500 ml roztoku 5% glukézy (na koncentraci minimalné 0,2 mg/ml musi byt
podavana do periferni Zily, nebo centralnim Zilnim katétrem infuzi trvajici 2-6 hodin. Podava-li se oxaliplatina
s 5-fluoruracilem, musi byt infuze oxaliplatiny podana vzdy pied podanim 5-fluoruracilu.

4.3Likvidace

Zbytky 1é¢ivého pripravku, stejné jako veskery material pouzity pro fedéni a podani musi byt zlikvidovany podle

standardnich nemocnic¢nich postupt tykajicich se cytotoxickych latek v souladu s pravnimi ptedpisy platnymi
pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.
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