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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA
	Oxaliplatin Pliva,  koncentrat za rastvor za infuziju, 50mg/10ml bočica, 1x10ml
Oxaliplatin Pliva,  koncentrat za rastvor za infuziju,100mg/20ml, bočica, 1x20ml


	Oksaliplatin



	

	

	                   Proizvođač:  PLIVA Hrvatska d.o.o.
                   Adresa: Prilaz Baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

	                   Podnosilac zahtjeva: Evropa Lek Pharma d.o.o., Podgorica
                   Adresa: Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

	


Oxaliplatin Pliva, koncentrat za rastvor za infuziju, 50 mg/10 mL

Oxaliplatin Pliva, koncentrat za rastvor za infuziju, 100 mg/20 mL

INN: oksaliplatin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Oxaliplatin Pliva i čemu je namijenjen  
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Oxaliplatin Pliva
3. Kako se upotrebljava lijek Oxaliplatin Pliva 

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Oxaliplatin Pliva
6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK Oxaliplatin Pliva I ČEMU JE NAMIJENJEN  
Aktivna supstanca lijeka Oxalilatin Pliva je oksaliplatin.

Lijek Oxaliplatin Pliva je antitumorski lijek koji se koristi u terapiji tumora debelog crijeva (liječenje stadijuma III tumora debelog crijeva nakon potpune resekcije primarnog tumora, metastatskog tumora debelog crijeva i rektuma). Lijek Oxaliplatin Pliva se upotrebljava u kombinaciji s drugim antitumorskim ljekovima, kao što su 5-fluorouracil (5-FU) i leukovorin (folinatna kiselina). 

Lijek Oxaliplatin Pliva je antineoplastični ili antitumorski lijek koji sadrži platinu. 

2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete LIJEk Oxaliplatin Pliva
Lijek Oxaliplatin Pliva ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na oksaliplatin ili bilo koji drugi sastojak lijeka 

· ako dojite 

· ako već imate smanjen broj krvnih ćelija
· ako već imate osećaj trnjenja, mravinjanja i bockanja u šakama i/ili stopalima i ako imate teškoća u  izvršavanju finih radnji, kao što je zakopčavanje dugmića
· ako imate teško oštećenje bubrega.
Kada uzimate lijek Oxaliplatin Pliva, posebno vodite računa:
· ako ste ikada imali alergijske reakcije na druge ljekove koji sadrže platinu kao što je karboplatin ili cisplatin. Alergijske reakcije se mogu javiti tokom primjene infuzije oksaliplatina.

· ako imate blago ili umjereno oštećenje bubrega

· ako imate problema sa jetrom.

Oksaliplatin može negativno uticati na plodnost i ovaj efekat može biti trajan. Zbog toga se muškarcima koji su na terapiji ovim lijekom savjetuje da ne ostvaruju potomstvo tokom i 6 mjeseci nakon terapije i da potraže savjet o načinu čuvanja sperme prije terapije. Muškarci koji su na terapiji ovim lijekom bi trebalo da primjenjuju odgovarajuće mjere kontracepcije tokom i 6 mjeseci nakon završetka terapije.
Primjena drugih ljekova 

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Uzimanje lijeka Oxaliplatin Pliva sa hranom ili pićima
Primjena ovog lijeka ne zavisi od unosa hrane.

Primjena lijeka Oxaliplatin Pliva u periodu trudnoće i dojenja

· Tokom terapije oksaliplatinom ne preporučuje se trudnoća i potrebno je koristiti efikasne metode kontracepcije. Žene koje su na terapiji ovim lijekom trebalo bi da primjenjuju odgovarajuće  kontraceptivne mjere tokom i 4 mjeseca nakon završetka terapije.


Ako ste trudni ili planirate trudnoću, veoma je važno da o tome porazgovarate sa svojim ljekarom prije početka bilo kakvog liječenja.


Ako zatrudnite tokom terapije, potrebno je da odmah obavijestite o tome svog ljekara.

· Tokom terapije ovim lijekom ne smijete dojiti.

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Utjecaj lijeka Oxaliplatin Pliva na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Terapija oksaliplatinom može dovesti do povećanog rizika od vrtoglavice, mučnine i povraćanja i drugih neuroloških simptoma koji utiču na hod i ravnotežu. Ako se ovo desi kod Vas, ne smijete upravljati vozilom niti rukovati mašinama. Ako imate problema sa vidom tokom uzimanja lijeka Oxaliplatin Pliva, nemojte voziti, rukovati teškim mašinama ili biti uključeni u opasne aktivnosti.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Oxaliplatin Pliva 

Nije primjenljivo.

3. KAKO se upotrebljava lIJek Oxaliplatin Pliva 

Lijek je namijenjen samo za odrasle.

Za jednokratnu primjenu.

Doziranje

Doza zavisi od površine Vašeg tijela koja se može izračunati na osnovu Vaše tjelesne visine i mase. 

Uobičajena doza za odrasle, uključujući starije,  je 85 mg/m². Doza koju ćete dobijati takođe zavisi od rezultata analiza krvi, kao i od toga da li ste ranije iskusili neželjena dejstva tokom uzimanja ovog lijeka.

Način i put primjene

· Ovaj lijek će Vam propisati ljekar specijalista - onkolog.

· Liječiće Vas zdravstveni radnik koji će pripremiti odgovarajuću dozu lijeka.

· Lijek Oxaliplatin Pliva se primjenjuje kao spora injekcija u jednu od vena (intravenska infuzija) tokom perioda od 2 do 6 sati.

· Lijek Oxaliplatin Pliva će Vam biti primijenjen istovremeno sa folinskom kiselinom, a prije primjene infuzije 5-fluorouracila.

Učestalost primjene

Uobičajeno je da se ovaj lijek primjenjuje jednom u 2 nedjelje.

Trajanje terapije

Trajanje terapije odrediće Vaš ljekar. 

Vaše liječenje trajaće najviše 6 mjeseci, kada se lijek primjenjuje nakon potpune resekcije tumora.

Ako ste uzeli više lijeka Oxaliplatin Pliva nego što je trebalo  
S obzirom da se ovaj lijek primjenjuje u bolničkim uslovima, malo je vjerovatno da ćete dobiti manje ili više lijeka nego što je potrebno. Međutim, ako imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom ljekaru. 

U slučaju predoziranja, možete osjetiti pojačana neželjena dejstva. Vaš ljekar Vam može dati odgovarajuću terapiju za neželjena dejstva koja imate.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Oxaliplatin Pliva 
Lijek Oxaliplatin Pliva se mora davati po tačno utvrđenoj šemi. Potrudite se da idete na sve zakazane preglede i razgovarajte sa Vašim ljekarom ako propustite neku dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Oxaliplatin Pliva
Prekid liječenja lijekom Oxaliplatin Pliva može zaustaviti efekat lijeka na rast tumora. Nemojte prekidati liječenje lijekom Oxaliplatin Pliva, osim ako Vam tako nije rekao ljekar.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 
Lijek Oxaliplatin Pliva, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ako iskusite bilo koje neželjeno dejstvo, važno je da o tome obavijestite svog ljekara prije primjene sljedeće terapije.

Obavijestite Vašeg ljekara odmah ako primijetite nešto od sljedećeg:

· neuobičajene modrice, krvarenje ili znake infekcije kao što su gušobolja ili visoka temperatura,

· stalni ili teški oblik proliva ili povraćanja,

· prisustvo krvi ili tamno-braon čestica boje kafe u povraćenom sadržaju,

· stomatitis/mukozitis (ranice na usnama ili ulceracije u ustima),

· neobjašnjivi respiratorni simptomi kao što su neproduktivni kašalj, teškoće pri disanju ili pucketanje u plućima prilikom disanja,

· grupu simtpoma kao što su glavobolja, izmijenjena mentalna funkcija, napadi i poremećaj vida od zamućenja vida do sljepila (simptomi sindroma reverzibilne posteriorne leukoencefalopatije, rijetkog neurološkog oboljenja).

Druga poznata neželjena dejstva lijeka Oxaliplatin Pliva su: 

Veoma česta neželjena dejstva (kod više od 1 od 10 liječenih pacijenata):
· Lijek Oxaliplatin Pliva može uticati na nerve (periferna neuropatija). Možete osjetiti bockanje i/ili utrnulost u prstima šaka, stopala, oko usta ili u grlu, koje ponekad može biti udruženo sa grčevima. 

     
Ovi simptomi su najčešće isprovocirani hladoćom, npr. otvaranje frižidera ili držanje hladnog pića. 

     
Takođe, možete imati teškoće u izvršavanju finih radnji, kao što je zakopčavanje dugmića. Iako se ovi simptomi u većini slučajeva potpuno povlače, postoji mogućnost da periferna senzorna neuropatija postane stalna poslije prekida terapije. 

     
Kod nekih ljudi javio se osjećaj peckanja koji se pruža duž ruke ili trupa naniže prilikom savijanja vrata.

· Lijek Oxaliplatin Pliva ponekad može uzrokovati neprijatan osjećaj u grlu, posebno prilikom gutanja, dajući utisak otežanog disanja. Ovaj osjećaj, ako se javi, obično se javlja tokom ili nekoliko sati nakon infuzije, a okidač može biti izlaganje hladnoći. 


Iako neprijatan, ovaj osjećaj neće trajati dugo i prolazi bez potrebe za bilo kakvom terapijom.


Zbog ovog neželjenog dejstva, Vaš ljekar može da odluči da promijeni Vašu terapiju. 

· Lijek Oxaliplatin Pliva može uzrokovati dijareju, blagu mučninu (osjećaj da ste bolesni) i povraćanje (biti bolestan); međutim, Vaš  ljekar će Vam prije terapije vjerovatno dati lijek protiv mučnine i povraćanja, a može nastaviti da Vam daje i poslije terapije ovim lijekom.

· Lijek Oxaliplatin Pliva uzrokuje privremeno smanjenje broja krvnih zrnaca. Smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca može uzrokovati anemiju (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca), a smanjenje broja krvnih pločica neuobičajeno krvarenje ili modrice.

Smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca može povećati sklonost ka infekcijama. 

Vaš ljekar će provjeravati Vašu krvnu sliku kako bi znao da li imate dovoljno krvnih ćelija, prije započinjanja terapije i prije svakog narednog ciklusa terapije.

· Osjećaj nelagodnosti u blizini ili na mjestu primjene lijeka tokom infuzije,

· Groznica, ukočenost, blagi do teški umor, bol u cijelom tijelu,

· Promjena tjelesne mase, gubitak ili smanjenje apetita, poremećaj ukusa, otežano pražnjenje crijeva (konstipacija),

· Glavobolja, bol u leđima,

· Oticanje nerava u mišićima, ukočenost vrata, izmijenjen osjećaj na jeziku uz moguć poremećaj govora, stomatitis/mukozitis (ranice na usnama ili ulceracije u ustima),

· Bol u stomaku,

· Abnormalno krvarenje, uključujući i krvarenje iz nosa,

· Kašalj, teškoće sa disanjem,

· Alergijske reakcije, osip po koži koji može biti sa crvenilom i svrabom, blagi gubitak kose (alopecija), 

· Promjene u analizama krvi, uključujući i one koje su povezane sa poremećajima funkcije jetre.

Česta neželjena dejstva ( kod manje od 1 od 10, ali kod više od 1 od 100 liječenih pacijenata):

· infekcije zbog smanjenog broja bijelih krvnih zrnaca,

· poremećaj varenja i gorušica, štucanje, naleti crvenila lica, ošamućenost,

· pojačano znojenje i oboljenja noktiju, perutanje kože,

· bol u grudima,

· bolesti pluća i curenje iz nosa,

· bolovi u zglobovima i kostima,

· bol pri mokrenju i promjene u funkciji bubrega, promjene u učestalosti mokrenja, dehidratacija,

· krv u mokraći/stolici, oticanje vena, krvni ugrušci u plućima,

· visok krvni pritisak,

· depresija i nesanica,

· konjunktivitis i problemi sa vidom.

Povremena neželjena dejstva (kod manje od 1 od 100, ali kod više od 1 od 1000 liječenih pacijenata):
· zatvor ili nadutost crijeva,

· nervoza.

Rijetka neželjena dejstva  (kod manje od 1 od 1000, ali kod više od 1 od 10000 liječenih pacijenata):

· gubitak sluha,

· stvaranje ožiljaka i zadebljanja u plućima sa otežanim disanjem, nekada fatalno (intersticijalna bolest pluća),

· prolazni kratkotrajni gubitak vida.

Veoma rijetka neželjena dejstva (kod manje od 1 od  10000 pacijenata):

· prisusutvo krvi ili tamno-braon čestica boje kafe u povraćenom sadržaju.

Nepoznata učestalost (na osnovu raspoloživih podataka ne može se odrediti učestalost)

· konvulzije.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. KAKO ČUVATI LIJEK Oxaliplatin Pliva

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

2 godine

Nemojte koristiti lijek Oxaliplatin Pliva poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.

Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Kada se razblaži sa 5% rastvorom glukoze, hemijska i fizička stabilnost rastvora je pokazana za period od 24 sata na temperaturi 2-8(C i tokom 6 sati na temperaturi ispod 25(C.
S mikrobiološkog stanovišta, lijek treba odmah upotrijebiti. 

Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi trebalo da iznose duže od 24 sata na temperaturi od 2 do 8°C, osim ako je razblaživanje izvršeno u kontrolisanim i validiranim aseptičkim uslovima.

Prije upotrebe potrebno je vizualno pregledati rastvor. Samo bistar rastvor bez vidljivih čestica se smije upotrijebiti.

Čuvanje
Čuvati na temperaturi ispod 25°C. 

Ne zamrzavati.

Bočicu čuvati u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Svu neiskorišćenu količinu proizvoda ili otpadnog materijala treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Oxaliplatin Pliva 
Aktivna supstanca je oxaliplatin.

Oxaliplatin Pliva 50 mg/10 mL

10 mL koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 50 mg oksaliplatina.

Oxaliplatin Pliva 100 mg/20 mL

20 mL koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 100 mg oksaliplatina.

Pomoćne supstance: laktoza hidrat; voda za injekcije

1 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži  45 mg laktoze hidrata.

Kako izgleda lijek Oxaliplatin Pliva izgleda i sadržaj pakovanja

Opis: bistar, bezbojan do skoro bezbojan rastvor.

1 staklena bočica sa 10 ml koncentrata, sa gumenim (brombutilnim) čepom, aluminijumskim prstenom i zaštitnim poklopcem, u kutiji.

1 staklena bočica sa 20 ml koncentrata, sa gumenim (brombutilnim) čepom, aluminijumskim prstenom i zaštitnim poklopcem, u kutiji.

Nosilac dozvole i Proizvođač 
Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o., Podgorica 
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:
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PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Avgust, 2013. god.

Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj  i datum dozvole:
Oxaliplatin Pliva, koncentrat za rastvor za infuziju, 5 mg/ml, bočica, 1 x 10 ml: 

2030/13/517 - 461 od 30.08.2013. godine
Oxaliplatin Pliva, koncentrat za rastvor za infuziju, 5 mg/ml, bočica, 1 x 20 ml: 

2030/13/516 - 460 od 30.08.2013. godine
Sljedeće informacije su namijenjene isključivo zdravstvenim radnicima

UPUTSTVO ZA KORIŠĆENJE LIJEKA OXALIPLATIN PLIVA, KONCENTRAT ZA RASTVOR ZA INFUZIJU

Važno je da pročitate sadržaj ovog uputstva prije pripreme lijeka Oxaliplatin Pliva koncentrata za rastvor za infuziju!

1. FARMACEUTSKI OBLIK

Lijek Oxaliplatin Pliva 5mg/ml koncentrat za rastvor za infuziju je bistar, bezbojan rastvor koja sadrži 5 mg/ml oksaliplatina u vodi za injekcije.

2. IZGLED I SADRŽAJ PAKOVANJA

Lijek Oxaliplatin Pliva je dostupan u vidu jednodoznih bočica.

Svaka kutija sadrži jednu jednodoznu bočicu lijeka Oxaliplatin Pliva.
Lijek Oxaliplatin Pliva u pakovanju za prodaju:

Ovaj lijek se mora čuvati čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti. Ne zamrzavati.

Rastvor za infuziju:

Kada se razblaži sa 5% rastvorom glukoze, hemijska i fizička stabilnost rastvora je pokazana  za period od 24 sata na temperaturi 2-8(C i tokom 6 sati na temperaturi ispod 25(C.
S mikrobiološkog stanovišta, lijek treba odmah upotrijebiti. 

Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi trebalo da iznose duže od 24 sata na temperaturi od 2 do 8°C, osim ako je razblaživanje izvršeno u kontrolisanim i validiranim aseptičkim uslovima.

Prije upotrebe potrebno je vizualno pregledati rastvor. Samo bistar rastvor bez vidljivih čestica se smije upotrijebiti.

Lijek je namjenjen za jednokratnu uporabu. Neiskorišćeni rastvor se mora odbaciti.

3. PREPORUKE ZA SIGURNO RUKOVANJE

Kao i kod drugih potencijalno toksičnih jedinjenja i prilikom rukovanja i pripremanja rastvora oksaliplatina potreban je oprez.

Upustvo za rukovanje

Zdravstveni radnici koji rukuju ovim citotoksičnim lijekom moraju preduzeti sve mjere opreza, koje garantuju ličnu zaštitu i zaštitu njihove okoline.

Pripremanje injekcionih rastvora citotoksičnih ljekova mora da obavlja obučeno, specijalizovano osoblje sa poznavanjem primjene ljekova, a u uslovima koji garantuju integritet lijeka, zaštitu okoline i, posebno, zaštitu osoblja koje rukuje ljekovima, a u skladu sa politikom bolnice. Za pripremanje ljekova neophodan je poseban prostor, koji se koristi isključivo za te svrhe. U tom prostoru zabranjeno je pušenje, hrana i piće. 

Osoblju se mora obezbjediti odgovarajući materijal za rukovanje, a posebno mantili sa dugim rukavima, zaštitne maske, kape, zaštitne naočare, sterilne rukavice za jednokratnu upotrebu, zaštitni prekrivači za radni prostor, kontejneri i kese za otpadni materijal.

Ekskreti i povraćeni sadržaj se moraju uklanjati posebno pažljivo.

Trudnice treba upozoriti da ne rukuju citotoksičnim agensima.

Sa svakim oštećenim kontejnerom se mora postupati sa istom predostrožnošću kao sa kontaminiranim otpadom. Kontaminirani otpad treba spaliti u adekvatno obilježenim tvrdim kontejnerima (vidijeti dio "Uklanjanje otpada").

Ako oksaliplatin koncentrat za rastvor za infuziju ili rastvor za infuziju dođu u kontakt sa kožom, kožu treba neodložno i detaljno oprati velikom količinom vode. 

Ako oksaliplatin koncentrat za rastvor za infuziju ili rastvor za infuziju dođu u kontakt sa sluznicama, sluzokožu treba odmah i detaljno isprati velikom količinom vode.

4. PRIPREMA ZA INTRAVENSKU PRIMJENU

Posebne mjere opreza za primjenu

·  NE koristiti opremu za injiciranje koja sadrži aluminijum.

·  NE primjenjivati nerazblažen lijek.

·  Kao rastvarač za rastvor za infuziju se može koristiti isključivo 5% rastvor glukoze (50 mg/ml). NEMOJTE razblaživati rastvorima koji sadrže natrijum-hlorid ili drugim rastvorima koji sadrže jone hlorida.

·  NEMOJTE miješati lijek sa drugim lijekom u istoj infuzionoj boci/kesi ili ga primjenjivati istovremeno kroz isti sistem za infuziju.

·  NE miješati sa alkalnim ljekovima ili rastvorima, posebno sa 5-fluorouracilom, preparatima folinske kiseline koji sadrže trometamol kao ekscipijens i trometamol solima drugih aktivnih supstanci. Alkalni ljekovi ili rastvori imaju negativan efekat na stabilnost oksaliplatina.

Uputstvo za primjenu sa folinskom kiselinom (FA) (u obliku kalcijum folinata ili dinatrijum -folinata)

Oksaliplatin 85 mg/m2 intravenska infuzija u 250 do 500 ml 5% rastvora glukoze (50 mg/ml) primjenjuje se istovremeno sa intravenskom infuzijom rastvora folinske kiseline (FA) u 5% rastvoru glukoze (50 mg/ml), upotrebom Y-sistema postavljenog neposredno prije mjesta injekcije, kao 2-6 satna infuzija. 

Ova dva lijeka se ne smiju miješati u istoj boci/kesi za infuziju. Folinska kiselina ne smije sadržati trometamol kao ekscipijens i mora se razblažiti isključivo izotonim rastvorom glukoze 5% (50 mg/ml), nikako alkalnim rastvorima ili rastvorima koji sadrže natrijum-hlorid ili druge hloride.

Uputstvo za primjenu sa 5-fluorouracilom (5-FU)

Oksaliplatin uvek treba primjenjivati prije fluoropirimidina, npr. 5-fluorouracila (5-FU).

Nakon primjene oksaliplatina, potrebno je isprati infuzionu liniju i onda primijeniti 5-fluorouracil (5-FU).

Za dodatne informacije o ljekovima koji se kombinuju sa oksaliplatinom pogledajte odgovarajuće sažetke karakteristika lijeka.

· UPOTREBLJAVAJTE SAMO preporučene rastvarače (vidjeti dalje u tekstu).

· Smije se koristiti samo bistar rastvor bez prisustva čestica.

4.1 Priprema rastvora za infuziju

Izvucite potrebnu količinu koncentrata iz bočice (bočica) i razblažite sa 250 do 500 ml 5% rastvora glukoze (50 mg/ml), kako bi se dobila koncentracija oksaliplatina ne manja od 0,2 mg/ml do 0,7 mg/ml. Raspon koncentracija u kome je pokazana fizičko-hemijska stabilnost oksaliplatina je 0,2 mg/ml do 2,0 mg/ml.

Primjenite rastvor putem intravenske infuzije.

Kada se razblaži sa 5% rastvorom glukoze, hemijska i fizička stabilnost rastvora je pokazana  za period od 24 sata na temperaturi 2-8(C i tokom 6 sati na temperaturi ispod 25(C.
Sa mikrobiološkog stanovišta, rastvor za infuziju bi trebalo upotrebiti odmah. 

Ako se ne iskoristi odmah vrijeme i uslovi čuvanja do primjene su odgovornost korisnika i ne bi trebalo da iznose duže od 24 sata na 2oC do 8oC, osim ako je razblaživanje izvršeno u kontrolisanim i validiranim aseptičkim uslovima.

Vizuelno prekontrolišite rastvor prije upotrebe. Smije se koristiti samo bistar rastvor bez prisustva čestica.

Ovaj lijek je namjenjen za jednokratnu upotrebu. Neiskorišćeni rastvor se mora odbaciti (vidijeti uputstvo za odlaganje otpada ispod).

NIKADA nemojte koristiti natrijum-hlorid niti rastvore koji sadrže hloride za rekonstituisanje ili razblaživanje. 

Kompatibilnost oksaliplatin rastvora za infuziju testirana je sa PVC setovima za infuziju. 

4.2 Rastvor za infuziju
Primjena oksaliplatina ne zahtjeva prehidrataciju.

Oksaliplatin se razblažuje u 250 do 500 ml 5% glukoze (50 mg/ml) kako bi se dobila koncentracija ne manja od 0,2 mg/ml i primjenila ili kroz perifernu venu ili centralni venski kateter tokom 2 do 6 h. Kada se oksaliplatin primjenjuje sa 5-fluorouracilom, oksaliplatin se mora dati prije 5-fluorouracila.

4.3 Uklanjanje otpada

Ostatke lijeka, kao i sav materijal korišćen za njegovo rekonstituisanje, razblaživanje i primjenu treba uništiti prema standardinim procedurama bolnice, koje se odnose na citotoksične agense, a prema važećim lokalnim zakonskim propisima u vezi sa uklanjanjem opasnog otpada.

PAGE  
[image: image3.jpg]Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calims.me, http://calims.me, PIB 02739658, Ziro racun: 520-3603-33




11 / 11

[image: image2.jpg][image: image3.jpg][image: image4.wmf]