





UPUTSTVO ZA LIJEK

Oxaliplatinum Accord, 5 mg/ml, koncentrat za rastvor za infuziju
INN: oksaliplatin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Oxaliplatinum Accord i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Oxaliplatinum Accord
3. Kako se upotrebljava lijek Oxaliplatinum Accord
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Oxaliplatinum Accord
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
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1. ŠTA JE LIJEK OXALIPLATINUM ACCORD I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Oxaliplatinum Accord sadrži aktivnu supstancu oksaliplatin.
Lijek Oxaliplatinum Accord se koristi za liječenje karcinoma (raka) debelog crijeva (liječenje III stadijuma karcinoma debelog crijeva nakon potpunog odstranjivanja primarnog tumora), metastatskog karcinoma debelog crijeva i rektuma (završni dio debelog crijeva).
Lijek Oxaliplatinum Accord se primjenjuje u kombinaciji sa drugim antitumorskim ljekovima kao što su 5- fluorouracil i folinska kiselina.
Lijek Oxaliplatinum Accord mora da se rastvori prije nego što se ubrizga u venu. Lijek Oxaliplatinum Accord je antineoplastični ili antikancerski lijek koji sadrži platinu.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK OXALIPLATINUM ACCORD
 Lijek Oxaliplatinum Accord ne smijete koristiti
- ako ste alergični (preosjetljivi) na oksaliplatin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6)
· ako dojite,
· ako Vam je smanjen broj krvnih ćelija,
· ako već imate osjećaj trnjenja, mravinjanja i bockanja u prstima šake i/ili stopala i ako imate poteškoće pri izvršavanju preciznih radnji poput zakopčavanja odjeće,
· imate teško oštećenje funkcije bubrega.

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primite lijek Oxaliplatinum Accord:
- ako ste već imali alergijske reakcije na druge ljekove koje sadrže platinu kao što je karboplatin i cisplatin.
- ako imate umjerene oštećenje funkcije bubrega
- ako imate bilo kakve probleme sa jetrom ili izmijenjene vrijednosti testova funkcije jetre tokom primjene ovog lijeka.
- ako imate ili ste imali srčane poremećaje kao što su abnormalni električni signal koji se zove „produženje QT intervala“, nepravilne otkucaje srca ili probleme sa srcem u Vašoj porodici.
- ako ste nedavno primili ili planirate da primite neku vakcinu. Tokom liječenja oksaliplatinom, ne bi trebalo da se vakcinišete "živim" ili "atenuisanim" vakcinama, kao što je vakcina protiv žute groznice. 

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
- 5-fluorouracil (antitumorski lijek)
- Eritromicin (antibiotik)
- Salicilati (ljekovi za ublažavanje bolova)
- Granisetron, (antiemetik)
- Paklitaksel, (antitumorski lijek)
- Natrijum valproate (antiepileptik)

  Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
- Tokom liječenja oksaliplatinom ne preporučuje se trudnoća i potrebno je koristiti efikasne metode kontracepcije. Žene moraju koristiti odgovarajuće mjere kontracepcije tokom liječenja i 4 mjeseca nakon prestanka liječenja.
- Ako ste trudni ili planirate trudnoću, vrlo je važno da o tome razgovarate sa svojim ljekarom prije početka bilo kakvog liječenja. 
- Ako zatrudnite tokom terapije, potrebno je da odmah obavijestite o tome svog ljekara.

Dojenje

- Tokom liječenja ovim lijekom ne smijete dojiti dijete.

Plodnost

- Lijek Oxaliplatinum Accord može negativno uticati na plodnost i ovaj uticaj može biti trajan. Muškarcima  koji su na terapiji ovim lijekom se savjetuje da potraže savjet o čuvanju sperme prije započinjanja terapije. 
- Muškarcima koji su na terapiji ovim lijekom savjetuje da ne ostvaruju potomstvo tokom i 6 mjeseci nakon terapije i da primjenjuju odgovarajuće mjere kontracepcije tokom ovog perioda.

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

  Uticaj lijeka Oxaliplatinum Accord na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Oxaliplatinum Accord može dovesti do povećanog rizika od pojave vrtoglavice, mučnine i povraćanja kao i drugih neuroloških simptoma koji utiču na hod i ravnotežu. Ukoliko se ovi simptomi jave, ne smijete da upravljate vozilima niti da rukujete mašinama. Ukoliko Vam se tokom terapije primjene lijeka Oxaliplatinum Accord jave problemi sa vidom, nemojte da vozite, rukujete teškim mašinama ili preduzimate neke druge opasne aktivnosti.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OXALIPLATINUM ACCORD
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Lijek Oxaliplatinum Accord je namijenjen za primjenu samo kod odraslih.
Samo za jednokratnu upotrebu.

Doziranje

Doza zavisi od površine Vašeg tijela koja se može izračunati na osnovu Vaše tjelesne visine i mase. Uobičajena doza za odrasle, uključujući i starije pacijente, iznosi 85 mg/m2 tjelesne površine. Doza koju ćete Vi primiti takođe će zavisiti od rezultata analiza krvi i od toga da li ste već imali neka neželjena dejstva na lijek Oxaliplatinum Accord.

Način i put primjene lijeka

· Lijek Oxaliplatinum Accord će Vam propisati ljekar specijalista-onkolog.
· Potrebnu dozu lijeka Oxaliplatinum Accord pripremiće Vam i dati zdravstveni radnik.
· Lijek Oxaliplatinum Accord se primjenjuje sporim ubrizgavanjem u jednu od Vaših vena (intravenska infuzija) tokom perioda od 2 do 6 sati.
· Lijek Oxaliplatinum Accord se primjenjuje istovremeno sa folinskom kiselinom, ali prije infuzije 5- fluorouracila.

Učestalost primjene

Uobičajeno je da se infuzija primjenjuje jednom u dvije nedelje.

Trajanje liječenja

Trajanje liječenja će odrediti Vaš ljekar.
Liječenje će maksimalno trajati 6 mjeseci ukoliko se primjenjuje nakon potpunog odstranjivanja tumora.


Ako ste uzeli više lijeka Oxaliplatinum Accord nego što je trebalo 

S obzirom na to da se ovaj lijek primjenjuje od strane zdravstvenih radnika, malo je vjerovatno da ćete primiti više ili manje lijeka nego što je potrebno.
U slučaju predoziranja može doći do pojačanih neželjenih dejstava za koje će Vaš ljekar preduzeti odgovarajuće mjere liječenja.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Oxaliplatinum Accord može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Ako se kod Vas javi bilo koje neželjeno dejstvo, veoma je važno da o tome obavijestite Vašeg ljekara prije sljedeće terapije.

Slijedi opis neželjenih dejstava koja se mogu javiti tokom primjene lijeka Oxaliplatinum Accord.

Najozbiljnija neželjena dejstva

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Alergije/alergijske reakcije, koje se javljaju uglavnom tokom primjene infuzije, koje mogu biti sa smrtnim ishodom
· Stomatitis/mukozitis (rane na usnama ili čirevi u usnoj duplji);
· Smanjenje broja trombocita, neuobičajene modrice (trombocitopenija). Vaš ljekar će prije početka terapije, i kasnije, prije svakog ciklusa terapije, provjeriti Vašu krvnu sliku (broj ćelija krvi);
· Neobjašnjivi simptomi od strane organa za disanje kao što su neproduktivni kašalj, teškoće pri disanju ili krepitacije.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Ozbiljna infekcija krvi praćena smanjenim brojem bijelih krvnih zrnaca (neutropenijska sepsa), što može biti sa smrtnim ishodom;
- Smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca udruženo sa povišenom tjelesnom temperaturom > 38.3°C ili produženom temperaturom > 38°C duže od jednog sata (febrilna neutropenija);
- Simptomi alergijske ili anafilaktičke reakcije za iznenadnom pojavom znakova kao što su osip, svrab ili koprivnjača, otežano gutanje, oticanje lica, usana, jezika ili drugih djelova tijela, nedostatak vazduha, zviždanje u plućima i otežano disanje, izražen umor (možete osjetiti kao da ćete se onesvijestiti). U većini slučajeva, ovi slučajevi se javljaju tokom primjene infuzije ili neposredno nakon primjene lijeka. Odložene alergijske reakcije su takođe uočene nekoliko sati, ili čak dana, nakon primjene infuzije;
- Bol u grudima ili gornjem dijelu leđa, otežano disanje i iskašljavanje krvi (simptomi ugrušaka u plućima).

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Ozbiljne infekcije krvi (sepsa), što može biti smrtonosno;
· Blokada ili oticanje crijeva;
· Poteškoće sa sluhom, vrtoglavica, zujanje u ušima.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Neočekivano krvarenje i pojava modrica, kao posljedica taloženja trombocita u malim krvnim sudovima (diseminovana intravaskularna koagulacija), što može biti sa smrtnim ishodom;
· Neuobičajene modrice, krvarenje ili znaci infekcije kao što su gušobolja i visoka temperature;
· Uporna ili teška dijareja (proliv) ili povraćanje;
· Reverzibilni kratkotrajni gubitak vida;
· Grupa simptoma kao što su glavobolja, izmijenjeno mentalno funkcionisanje, napadi i problem sa vidom, od zamućenja do gubitka vida (simptomi sindroma reverzibilne posteriorne leukoencefalopatije, rijetkog neurološkog poremećaja);
· Izraziti umor sa smanjenim brojem crvenih krvnih zrnaca, kratak  dah  zajedno sa  niskim brojem  trombocita i bolešću bubrega uz stvaranje malo ili nimalo mokraće (simptomi hemotiličko-uremijskog sindroma);
· Pojava ožiljaka i zadebljanja na plućima praćena otežanim disanjem, što ponekad može imati smrthi ishod (intersticijalna bolest pluća);
· Bol u gornjem dijelu stomaka i bol u leđima povezan sa mučninom i povraćanjem.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Oboljenje bubrega gdje je izlučivanje mokraće veoma malo ili ne postoji (simptomi akutne bubrežne slabosti);
· Oboljenje krvnih sudova jetre (simptomi uključuju bol u stomaku i otok, povećanje tjelesne težine i oticanje stopala, gležnjeva ili drugih djelova tijela).

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Ozbiljna infekcija krvi i nizak krvni pritisak (septički šok), što može biti sa smrtnim ishodom;
· Poremećaj srčanog ritma (produžen QT  interval), vidi se na  elektrokardiogramu (EKG), što  može  biti   sa smrtnim ishodom;
· Bol i otečenost mišića u kombinaciji sa slabošću, povišenom tjelesnom temperaturom, crveno-smeđom bojom urina (simptomi oštećenja mišića poznato kao rabdomioliza), što može biti sa smrtnim ishodom;
· Bolovi u stomaku, mučnina, povraćanje krvi ili sadržaja boje „taloga kafe”, tamna ili crna stolica, što može biti znak čira na crijevima sa mogućim krvarenjem ili perforacijama (stvaranje otvora na zidu crijeva), što može biti smrtonosno;
· Smanjen protok krvi kroz zid crijeva (intestinalna ishemija), što može biti sa smrtnim  ishodom;
· Spazam grla koji dovodi do poteškoća pri disanju;
· Autoimunska reakcija koja dovodi do smanjenja svih linija krvnih ćelija (autoimunska pancitopenija) (simptomi uključuju blago krvarenje, modrice, kratak dah, ekstremnu letargiju i slabost, i povećan rizik od infekcije zbog imunokompromitovanog stanja);
· Simptomi moždanog udara (uključujući iznenadnu jaku glavobolju, konfuziju, probleme sa vidom na jedno ili oba oka, utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge obično na jednoj strani, spušteno lice, problemi sa hodom, vrtoglavica, gubitak ravnoteže i poteškoće u govoru); 
· Pneumonija (ozbiljna infekcija pluća) koja može biti sa smrtnim ishodom;
· Nekancerogeni abnormalni noduli jetre (fokalna nodularna hiperplazija).

Druga poznata neželjena dejstva:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Oštećenje nerava (periferna senzorna neuropatija). Moguć je osjećaj trnjenja i/ili ukočenosti u prstima, oko usta ili u grlu, što ponekad može biti udruženo i sa grčevima;
Ovi efekti su često izazvani izlaganjem hladnoći, npr. otvaranje frižidera ili držanje hladnog pića;
Takođe, možete imati teškoće u izvršavanju preciznih 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. Neki ljudi su osjetili peckanje, osećaj sličan šoku koji prolazi niz ruke ili trup kada je vrat savijen;
· Neprijatan osjećaj u grlu, posebno pri gutanju, osjećaj nedostatka vazduha. Ovaj osećaj, ako se dogodi, obično se javlja tokom ili u roku od nekoliko sati nakon infuzije i može biti izazvan izlaganjem hladnoći. Iako je neprijatno, neće dugo trajati i prolazi bez potrebe za bilo kakvom terapijom. Vaš ljekar može odlučiti da promijeni Vašu terapiju;
· Dijareja (proliv), umjerena mučninu i povraćanje; međutim Vaš ljekar će Vam vjerovatno prije terapije propisati lijek protiv mučnine i povraćanja, a može nastaviti sa propisanom terapijom i poslije terapije lijekom Oxaliplatinum Accord;
· Prolazno smanjenje broja krvnih ćelija što može prouzrokovati nastanak anemije (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca), neuobičajeno krvarenje ili nastanak modrica (usljed smanjenja broja krvnih pločica) ili infekcija (usljed smanjenja broja bijelih krvnih zrnaca). Vaš ljekar će prije početka terapije, i kasnije, prije svakog ciklusa terapije, provjeriti Vašu krvnu sliku (broj ćelija krvi);
· Osjećaj nelagodnosti u blizini ili na mjestu primjene lijeka tokom infuzije;
· Groznica, ukočenost (drhtanje), blag ili jak umor, bol u tijelu;
· Promjene tjelesne mase, gubitak ili smanjenje apetita, poremećaji čula ukusa, otežano pražnjenje crijeva (konstipacija);
· Glavobolja, bol u leđima;
· Neuobičajene senzacije na jeziku koje mogu promijeniti govor;
· Bol u stomaku;
· Neuobičajeno krvarenje uključujići krvarenje iz nosa;
· Alergijske reakcije, osip po koži sa crvenilom i svrabom, umjeren gubitak kose (alopecija);
· Poremećene vrijednosti biohemijskih analiza krvi, uključujući i vrijednosti parametara funkcije jetre.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Poremećaj varenja, gorušica, štucanje, crvenilo, vrtoglavica;
· Pojačano znojenje i promjene na noktima, perutanje kože;
· Bol u grudima;
· Poremećaji na plućima, curenje nosa;
· Bolovi u zglobovima i kostima;
· Bol pri mokrenju i promjene u funkciji bubrega, promjene u učestalosti mokrenja, dehidratacija;
· Krv u urinu/stolici, oticanje vena;
· Visok krvni pritisak;
· Depresija i nesanica;
· Konjunktivitis i problemi sa vidom;
· Smanjena vrijednost kalcijuma u krvi;
· Ukočenost vrata;
· Padovi.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Nervoza.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Gubitak sluha.

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Alergijski vaskulitis (zapaljenje krvnih sudova);
· Konvulzije  (nekontrolisano drhtanje tijela);
· Infarkt miokarda (srčani udar), angina pektoris (bol ili neprijatan osjećaj u grudima);
· Upala jednjaka (upala sluznice jednjaka - cijev koja povezuje vaša usta sa stomakom - što rezultira bolom i poteškoćama pri gutanju);
· Rizik od novih karcinoma. Leukemija, oblik raka krvi, prijavljena je kod pacijenata nakon uzimanja oksaliplatina u kombinaciji sa određenim drugim ljekovima. Razgovarajte sa svojim ljekarom o potencijalnom povećanom riziku od ove vrste raka kada uzimate oksaliplatin i neke druge ljekove.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
  putem IS zdravstvene zaštite
 QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. KAKO ČUVATI LIJEK OXALIPLATINUM ACCORD

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do:”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti. Ne zamrzavati. 

Nakon razblaživanja sa 5% glukozom (50 mg/ml), hemijska i fizička stabilnost je dokazana tokom 48 sati na temperaturi od 2ºC do 8ºC i tokom 24 sata na temperaturi do 25ºC.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, ovaj lijek se mora upotrijebiti odmah nakon razblaživanja.
Ukoliko se lijek ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja u toku korišćenja su odgovornost korisnika i obično ne bi smjeli da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim ako razblaživanje nije obavljeno u strogo kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako rastvor nije bistar i ako u sebi ima čestice.

Lijek Oxaliplatinum Accord ne smije doći u dodir sa očima ili kožom. Ukoliko se ovo desi odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru.

Kada se primjena infuzije završi, ljekar ili medicinska sestra će pažljivo odložiti lijek.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Oxaliplatinum Accord
Aktivna supstanca je oksaliplatin.
1 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 5 mg oksaliplatina.

Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 1x10 ml (5 mg/ml)
Jedna bočica sa 10 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 50 mg oksaliplatina.

Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 1x20 ml (5 mg/ml)
Jedna bočica sa 20 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 100 mg oksaliplatina. Pomoćna supstance: voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Oxaliplatinum Accord i sadržaj pakovanja

Kocentrat za rastvor za infuziju.
Bistar, bezbojan rastvor bez vidljivih čestica.

Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 1x10 ml (5 mg/ml)
Unutrašnje pakovanje je bočica, staklena (Tip I) sa 10 ml koncentrata, sa 20 mm brombutilnim čepom V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF, 20 mm aluminijskom kapicom i zaštitnim plastičnim poklopcem (flip off). 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija sa jednom bočicom (1x10 ml) i Uputstvom za lijek.

Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 1x20 ml (5 mg/ml)
Unutrašnje pakovanje je bočica, staklena (Tip I) sa 20 ml koncentrata, sa 20 mm brombutilnim čepom V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF, 20 mm aluminijskom kapicom i zaštitnim plastičnim poklopcem (flip off). 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija sa jednom bočicom (1x20 ml) i Uputstvom za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač 

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
  Kritskog odreda 4/1, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Accord Healthcare Limited
Ground Floor, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow, HA1 4HF, Velika Britanija
i
Accord Healthcare Polska Sp. z.o.o. Magazyn Importera
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Poljska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 5 mg/ml, bočica, staklena, 1 x 10 ml:
2030/23/2917 - 7644 od 08.08.2023. godine
Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 5 mg/ml, bočica, staklena, 1 x 20 ml:
2030/23/2918 - 7643 od 08.08.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2023. godine

	
<SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA:>

1. FARMACEUTSKI OBLIK

Kocentrat za rastvor za infuziju.
Bistar, bezbojan rastvor bez vidljivih mehaničkih čestica koji sadrži 5 mg/ml oksaliplatina.

2. PAKOVANJE

Lijek Oxaliplatinum Accord se pakuje u  jednodozne bočice. 1 bočica po kutiji.

Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 1x10 ml (5 mg/ml)
Unutrašnje pakovanje je bočica, staklena (Tip I) sa 10 ml koncentrata, sa 20 mm brombutilnim čepom V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF, 20 mm aluminijskom kapicom i zaštitnim plastičnim poklopcem (flip off). 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija sa jednom bočicom (1x10 ml) i Uputstvom za lijek.

Oxaliplatinum Accord, koncentrat za rastvor za infuziju, 1x20 ml (5 mg/ml)
Unutrašnje pakovanje je bočica, staklena (Tip I) sa 20 ml koncentrata, sa 20 mm brombutilnim čepom V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF, 20 mm aluminijskom kapicom i zaštitnim plastičnim poklopcem (flip off). 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija sa jednom bočicom (1x20 ml) i Uputstvom za lijek.

Rok upotrebe i čuvanje

2 godine.

Nakon razblaživanja sa 5% glukozom (50 mg/ml), hemijska i fizička stabilnost je dokazana tokom 48 sati na temperaturi od 2ºC do 8ºC i tokom 24 sata na temperaturi do 25ºC.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, ovaj lijek se mora upotrijebiti odmah nakon razblaživanja. Ukoliko se lijek ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja u toku korišćenja su odgovornost korisnika i obično ne bi smjeli da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim ako razblaživanje nije obavljeno u strogo kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti. Ne zamrzavati.

Vizuelno pregledati lijek prije primjene. Koristiti samo bistar rastvor koji ne sadrže vidljive čestice.
Ovaj lijek je namijenjen za jednokratnu upotrebu. Neiskorišćeni rastvor se mora odbaciti.


3. PREPORUKE ZA BEZBJEDNO RUKOVANJE

Kao i sa drugim potencijalno toksičnim jedinjenjima, treba biti oprezan pri rukovanju i pripremi rastvora oksaliplatina.

[bookmark: _GoBack]Upustvo za rukovanje
Rukovanje ovim lijekom od strane obučenog medicinskog osoblja zahtijeva 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. Zabranjeno je pušiti, jesti ili piti u ovom području.
Osoblju se mora obezbijediti odgovarajući materijal za rukovanje, odjeća sa dovoljno dugačkim rukavima, zaštitne maske, kape, zaštitne naočare, sterilne rukavice za jednokratnu upotrebu, zaštitne navlake za radni prostor, kontejneri i vreće za otpadni materijal.
Sa izlučevinama i povraćnim sadržajem treba rukovati sa oprezom. 
Trudnice treba upozoriti da izbjegavaju rukovanje citotoksičnim ljekovima.
Sa svakim oštećenim kontejnerom se mora postupati sa istim mjerama opreza kao sa kontaminiranim otpadom. Kontaminirani otpad treba spaliti u odgovarajuće obilježenim tvrdim kontejnerima (vidjeti odjeljak „Uklanjanje otpada”).

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


4. PRIPREMA ZA INTRAVENSKU PRIMJENU

Posebne mjere opreza za primjenu

· NE KORISTITI za injekciju medicinska sredstva koja sadrži aluminijum.
· NE PRIMJENJIVATI nerazblažen lijek.
· Kao sredstvo za razblaživanje se može koristiti isključivo 5% rastvor glukoze (50 mg/ml).
· NE 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, proizvodima folinske kiseline koji sadrže trometamol kao ekscipijens i trometamol solima drugih aktivnih supstanci. Alkalni ljekovi ili rastvori imaju negativan uticaj 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 ml do 500 ml 5% rastvora glukoze primjenjuje se istovremeno sa intravenskom infuzijom rastvora folinske kiseline (FA) u 5% rastvoru glukoze, tokom 2 do 6 sati, putem Y-linije koja se stavlja neposredno ispred mjesta infuzije. Ova dva lijeka se ne smiju miješati u istoj boci/kesi za infuziju. Folinska kiselina ne smije sadržati trometamol kao pomoćnu supstancu i mora se razblažiti isključivo izotoničnim 5% rastvorom glukoze, nikada sa alkalnim rastvorima, natrijum hloridom ili rastvorima koji sadrže hloride.

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

Oksaliplatin uvijek 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.
- KORISTITE SAMO preporučene rastvarače (vidjeti iznad).
- Samo bistri rastvori bez vidjivih čestica treba da se koriste.

Razblaživanje za intravensku infuziju

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

Primijenite rastvor putem intravenske infuzije.

Nakon razblaživanja 5% rastvorom glukoze, rastvor je hemijski i fizički stabilan 48 sati na temperaturi od
2°C do 8°C i 24 sata na temperaturi od 25°C.
Sa mikrobiološke tačke gledišta, ovaj lijek se mora upotrijebiti odmah nakon razblaživanja.
Ukoliko se lijek ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja u toku korišćenja su odgovornost korisnika i obično ne bi smjeli da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim ako razblaživanje nije obavljeno u strogo kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Vizuelno pregledati lijek prije primjene. Koristiti samo bistar rastvor koji ne sadrže vidljive čestice.
Ovaj lijek je namijenjen za jednokratnu upotrebu. Neiskorišćeni rastvor se mora odbaciti (vidjeti poglavlje ispod “Uklanjanje otpada”).

Za razblaživanje NIKADA ne koristiti hloride ili rastvore koji sadrže hloride. 

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

Infuzija

Primjena oksaliplatina ne zahtijeva prethodnu hidrataciju.

Oksaliplatin se razblažuje u 250 ml do 500 ml 5% glukoze kako bi se dobila koncentracija ne manja od 0,2 mg/ml i mora se primijeniti ili putem periferne vene ili centralnom venskom linijom tokom 2 do 6 sati. Kada se oksaliplatin primjenjuje sa 5-fluorouracilom, oksaliplatin se mora dati prije 5-fluorouracila.

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 ljekove, a prema važećim lokalnim zakonskim propisima u vezi sa uklanjanjem opasnog otpada. 
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