KULLANMA TALIMATI

PLOXAL-S 50 mg/10 ml i.V. infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon
Toplardamar yoluyla uygulanir.
Steril-Sitotoksik

e FEtkin madde: 1 ml ¢ozelti 5 mg okzaliplatin icerir. Her bir 10 ml’'lik ¢ozelti flakonu, 50
mg okzaliplatin icerir.
® Yardumcit maddeler: Hidroklorik asit konsantresi ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PLOXAL-S nedir ve ne igin kullanilir?

2. PLOXAL-S’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PLOXAL-S nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PLOXAL-S’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PLOXAL-S nedir ve ne icin kullanilir?

e PLOXAL-S berrak renksiz siv1 seklindedir, sulandirilarak ¢ozelti haline getirilir ve damar
yoluyla kullanilir.

e PLOXAL-S okzaliplatin etkin maddesi icerir. 10 ml ¢ozelti icinde 50 mg etkin madde
bulunur. Kutunun i¢inde 1 adet 10 ml’lik cam flakon bulunur.

e PLOXAL-S, kanser tedavisinde kullanilan antineoplastik (antikanser) bir ilagtir ve platin
icerir.

e Doktorunuz size PLOXAL-S’i, kalin bagirsak kanserinde (birincil tiimor viicudunuzdan
tamamen cikarildiktan sonra) veya viicudun diger kisimlarina dagilmis kalin bagirsak ve
kalin bagirsagin asagi boliimii (rektum) kanserinin tedavisi i¢in recetelenmis olabilir.

e PLOXAL-S, 5-fluorourasil ve folinik asit, bevasizumab, kapesitabin adli baska kanser
ilaglariyla birlikte uygulanir.
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2.PLOXAL-S’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PLOXAL-S’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Okzaliplatine veya PLOXAL-S'in igerdigi herhangi bir yardimci maddeye karsi
alerjiniz varsa,

® Bebeginizi emziriyorsaniz,
¢ Kan hiicrelerinizin (beyaz kan hiicreleri ve/veya kan pulcuklari) sayis: diisiikse,

e El ve/veya ayak parmaklarinizda karincalanma ve uyusma varsa ve giysilerinizi
diigmelemek gibi ince isleri yapmakta zorluk ¢ekiyorsaniz,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa.

PLOXAL-S’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Daha Once karboplatin, sisplatin gibi, platin-iceren ilaglara kars1 asir1 duyarl (alerjik)
iseniz.

Alerjik reaksiyonlar herhangi bir okzaliplatin infiizyonu sirasinda meydana gelebilir.
e Orta veya hafif derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

e Karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa veya tedaviyi aldiktan sonra karaciger fonksiyon
testi sonuglariniz normal degilse,

e QGeri doniisiimlii posterior 16koensefalopati sendromu olarak bilinen bir hastalifiniz
var ise (belirtileri: bas agrisi, zihinsel islev bozuklugu, titreme ve bulanik gérmeden
korliige kadar gidebilen gorme bozukluklar1 ve olas1 yiiksek tansiyon),

e Eger QT araliginin uzamasi adi denilen anormal elektrik sinyali, diizensiz kalp atis1
gibi kalp sorunlariniz varsa veya olduysa veya ailenizin gecmisinde kalp hastaliklar
mevcutsa.

Asagida belirtilen yan etkilerden herhangi biri varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz bu etkiler acgisindan sizi tedavi etmeye gerek duyabilir. Doktorunuz
PLOXAL-S dozunuzu azaltmaya veya otelemeye veya PLOXAL-S tedavinizi durdurmaya
ihtiya¢ duyabilir.

e Bogazimizda Ozellikle yutarken rahatsiz edici bir his varsa veya tedaviniz sirasinda
nefes almakta giicliik ¢ekiyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

e [Eger uyusma veya karincalanma veya el veya ayaklarinizda duyularda azalma gibi el
veya ayak sinirlerinizde sorunlariniz varsa, doktorunuza soyleyiniz.

e Eger bas agrisi, zihinsel islevlerde azalma, nobetler veya bulanik gorme ile baslayan
ve korliige yol acabilen gérme problemleriniz varsa doktorunuzla konusunuz.

e Bulanti veya kusmaniz varsa doktorunuzla konusunuz.
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e Siddetli ishaliniz varsa doktorunuzla konusunuz.

e Eger dudaklarimiz aci veriyorsa veya agiz {ilseriniz (agzin veya diger mukoza
zarlarinin iltihaplanmasi) varsa, doktorunuzla konusunuz.

e Eger ishalseniz veya beyaz kan hiicresi veya kan pulcugu saymnizda azalma varsa
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz PLOXAL-S dozunuzu azaltabilir veya
PLOXALS-S ile tedavinizi erteleyebilir.

e Eger oOksiirik veya baska herhangi bir nefes alma problemi gibi aciklanamayan
solunumsal belirtileriniz varsa doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz PLOXAL-S
tedavinizi durdurabilir.

e Eger asin1 yorgunluk, nefes almada giiclik veya ¢ok az idrara ¢ikma veya idrar
yokluguna (akut bobrek yetmezliginin belirtileri) yol acan bir bobrek hastaliginiz
varsa, doktorunuzla konusunuz.

e Eger atesiniz (38 °C veya lizerinde) varsa veya enfeksiyon belirtisi olabilen titremeniz
varsa doktorunuza sdyleyiniz. Kan iltihaplanmas1 gecirme riskiniz olabilir.

e Eger atesiniz 38 °C’nin iizerindeyse doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz ayni
zamanda beyaz kan hiicre saymizda diisme olup olmadigin1 kontrol edebilir.

e Beklenmeyen bir kanama veya morarma (yaygin damar ici pithtilasma) yasarsaniz
doktorunuza soyleyiniz, bunlar viicudunuzdaki kiiciik damarlarda kan pihtilar
bulunmasinin belirtileri olabilir.

e Eger bayilirsaniz (bilincinizi kaybederseniz) veya PLOXAL-S alirken kalbiniz
diizensiz atarsa, ciddi bir kalp hastaligi belirtisi olabileceginden derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

e [Eger kaslarimizda agr1 ve sisme ile birlikte giicsiizliik, ates ve kirmizi-kahverengi idrar
durumu yasarsaniz doktorunuza soyleyiniz. Bu kas harabiyetinin (rabdomiyoliz)
belirtileri olabilir ve bobrek problemlerine veya bagska komplikasyonlara (hastalikla
birlikte ortaya c¢ikan rahatsizliklara) yol agabilir.

e Kar bolgesinde agri, bulanti, kanli kusma veya “kahve telvesi” goriintiisiinde kusma
veya koyu renkli/katrana benzer diski durumunda doktorunuza soyleyiniz.

e Eger, bagirsak duvariniza kan akigsinda azalmanin (intestinal iskemi) neden olabilecegi
karin (mide) agrisi, kanli ishal ve bulanti ve/veya kusmaniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Baba olmayi planliyorsaniz PLOXAL-S iireme yetenegini olumsuz yonde etkileyebilir. Erkek
hastalarin, tedavi sirasinda ve 6 ay sonrasina kadar baba olmamalar1 gerekir. Doktorunuz
spermlerinizin korunmast i¢in size uygun talimatlar1 verecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

PLOXAL-S’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
[lacin infiizyonu sirasinda veya infiizyonu izleyen saatlerde, agiz ¢evresinde veya bogazinizda

karincalanma ve uyusma gibi duyusal bozukluklar hissedebilirsiniz. Bunun oniine ge¢mek
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icin, soguga maruz kalmayiniz ve PLOXAL-S uygulamasi sirasinda ya da uygulamayi izleyen
saatlerde, serin/soguk yiyecekler ve/veya icecekler almaktan kacininiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, PLOXAL-S’i kullanmayiniz.

e PLOXAL-S ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kagininiz ve etkili bir dogum kontrol
yontemi uygulayiniz. Aksi takdirde bebeginiz ilagtan zarar gorebilir.

e Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavi sirasinda ve
tedavi kesildikten sonra, kadinsaniz 4 ay, erkekseniz 6 ay siireyle etkili bir dogum kontrol
yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
PLOXAL-S ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PLOXAL-S tedavisi, sersemlik, bulanti ve kusma riskinde artiga, yiirime ve dengeyi
etkileyen, sinir sistemiyle ilgili diger belirtilere, géorme bozukluklarina ve gegici gorme
kaybina yol acabilir. flac uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de varsa, arac ve makine
kullanmaymiz. PLOXAL-S kullanirken gérme problemleri yasiyorsaniz, ara¢ ve makine
kullanmayiniz veya tehlikeli olabilecek aktivitelerde bulunmayiniz.

PLOXAL-S’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasin gerektirecek yardimci madde igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
PLOXAL-S ile diger ilaclar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza danigmadan
bagka bir tibbi tedavi kullanmayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PLOXAL-S nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@1 icin talimatlar:

e PLOXAL-S yalnizca eriskinlerde kullanilir.

e PLOXAL-S dozu doktorunuz tarafindan viicut ylizeyinize gore belirlenecektir. Viicut
yiizeyiniz, boyunuz ve kilonuza gore hesaplanacaktir.

e Yaghlar da dahil olmak iizere, eriskinlerdeki olagan doz, viicut yiizeyinin metrekaresi
basina 85 mg’dir (85 mg/m?) veya 100-130 mg (100-130 mg/m?)’dir. Size uygulanacak
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doz, kan testlerinizin sonuglarina ve sizde daha once PLOXAL-S ile istenmeyen etki
olusup olusmamasina gore degisebilir.

e llag infiizyonlarimzin olagan uygulama siklig1, her 2 haftada bir olacaktir veya 3 haftada
bir olacaktir.

e Tedavinizin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

e Tedavinin tiimoriin tamamen ¢ikarilmasini takiben uygulanmasi halinde, tedavi siiresi en
fazla 6 ay olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e PLOXAL-S size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (onkolog) tarafindan recete
edilecektir.

e Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun PLOXAL-S dozu hesaplandiktan
sonra gerceklestirilecektir.

e PLOXAL-S toplardamarlarinizdan birine yavas enjeksiyon (damar ici infiizyon) yoluyla
zerk edilecektir. Infiizyon 2 ila 6 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

e PLOXAL-S size, 5-fluorourasil infiizyonundan Once, folinik asit ile birlikte
uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima iliskin veri mevcut degildir. Cocuklarda ve ergenlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Yalnizca eriskinlerde kullanilir.

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda PLOXAL-S kullanilmamalidir.

Hafif ila orta siddette bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu
belirleyecektir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak dikkatli kullanilmalidir.

Eger PLOXAL-S’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla PLOXAL-S kullandiysaniz:

Bu ila¢ uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ilag uygulanmas1 muhtemel degildir.

Doz asimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

PLOXAL-S’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PLOXAL-S’i kullanmay1 unutursamz:

PLOXAL-S uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olugsmamasi icin gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

PLOXAL-S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

PLOXAL-S bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi igin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan tedaviyi
sonlandirirsaniz kanser hastaliginiza bagli yakinmalarimiz tekrar ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PLOXAL-S’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PLOXAL-S’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kasinti ya da deride kurdesen, yutmada giicliik, yiiz, dudak, dil veya
viicudun diger boliimlerinde sislik, nefes darligi, hiriltili solunum, nefes alma giicliigii,
asir1 yorgunluk (bayilacakmis gibi hissedebilirsiniz) gibi ani alerjik ya da anafilaktik
reaksiyon belirtileri. Bu belirtiler, vakalarin ¢ogunda, infiizyon uygulamasi sirasinda
veya hemen sonrasinda meydana gelir ama infiizyondan saatler veya hatta giinler
sonrasinda da alerjik reaksiyonlar gbzlenmistir.

e Olagan dist morluk/ciirime, kanama ya da bogaz agrist veya yiiksek ates gibi
enfeksiyon belirtileri

e Devam eden veya siddetli ishal veya kusma

e Stomatit (agizda iltihaplanma) /mukozit (mukoza zarlarinda iltihaplanma) (dudaklarda
acima ve agr1 veya agizda yaralar)

e Kuru oksiiriik, nefes almada giiclik veya hiriltili solunum gibi aciklanamayan
solunumla ilgili belirtiler

e Kusmugunuzda kan veya kahverengi parcaciklarin bulunmasi

e Bas agrisi, zihinsel islevlerde bozulma, nobetler ve bulanik goriisten géorme kaybina
kadar varabilen gorme bozukluklar1 gibi yiiksek kan basinci ile iliskili olabilen veya
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olmayan bir grup belirti (seyrek goriilen norolojik bozukluk olan geri doniisiimlii
posterior lI6koensefelopati sendromu belirtileri)

e Tek basina kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma ile birlikte asir1 yorgunluk ve nefes
darlig1 (hemolitik anemi) ya da kan pulcugu sayisinda azalma ve anormal morarma
(trombositopeni) ve idrar yapamama ya da ¢cok az yapma ile seyreden bobrek hastaligi
ile birlikte (hemolitik iremik sendrom belirtileri).

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler
Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi siniflandirilmistir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

* PLOXAL-S sinirleri etkileyebilir (periferik noropati). Bazen kramplarla birlikte ortaya
cikabilen parmaklarda, ayak basparmaginda, agizda ya da bogazda karincalanma ve/veya
hissizlik yasayabilirsiniz.

Bu etkiler siklikla buzdolab1 kapagin1 agmak ya da soguk bir sey icmek gibi soguga maruziyet
ile tetiklenebilir. Giysi diigmelerini iliklemek gibi kiiclik el hareketleri gerektiren isleri
yapmakta giicliik ¢ekebilirsiniz. Cogu hastada belirtiler tamamen diizelmekle birlikte, tedavi
sonlandiktan sonra periferik duyusal noropati belirtilerinin devam etme olasilig1 vardir.

Bazi hastalarda boynun ©One egilmesi sirasinda kol ya da govdede asagi dogu inen
karincalanma, sok benzeri his gézlenmistir.

* PLOXAL-S bazen 6zellikle yutma sirasinda hos olmayan hisse ve nefes darlig1 hissine yol
acabilir. Bu his genellikle infiizyon sirasinda ya da infiizyondan sonraki saatlerde gozlenir ve
soguga maruziyet ile tetiklenebilir. Hos olmamakla birlikte uzun siirmeyecek ve tedavisiz
diizelecektir.

Sonug olarak doktorunuz tedavinizi degistirmeye karar verebilir.

* PLOXAL-S ishal, hafif bulanti (hasta hissetme) ve kusmaya neden olabilir. Bunun
onlenmesi i¢in doktorunuz tedavi Oncesi baslanip sonra da devam edeceginiz ilaclar verebilir.
* PLOXAL-S kan hiicresi sayisinda gecici azalmaya neden olabilir. Kirmizi kan hiicre
sayisinda azalma anemiye (kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma), anormal kanama ya da
morarmaya (kan pulcugu sayisinda azalma) yol acar. Beyaz kan hiicre sayisinda azalma sizi
enfeksiyonlara kars1 duyarl hale getirir.

Doktorunuz tedaviye baglamadan 6nce ve her tedavi dongiisii 6ncesinde yeterli kan hiicreniz
olup olmadigini kontrol etmek icin kan testi yapacaktir.

« Infiizyon yerinde rahatsizlik hissi,
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* Ates, titreme (tremor), hafif-siddetli yorgunluk,

* Viicut agirh@i degisikligi, istah azalmasi/kaybi, tat bozukluklari, kabizlik,

* Bag agrisi, sirt agrist,

* Kas sinirlerinizde sislik (kas spazmlar1), boyunda sertlik, dilde konusma degisikligine yol
acabilecek anormal hisler, stomatit/mukozit (dudaklarda acima ya da agizda yaralar),

* Mide agrisi,

¢ Burun kanamasi dahil anormal kanama,

« Oksiiriik ve nefes almada giicliik,

* Alerjik reaksiyonlar, kirmizi1 ve kasmtili deri dokiintiisii, orta derecede sa¢ dokiilmesi
(alopest),

» Karaciger fonksiyonlarini gosteren testler dahil kan testlerinde anormallikler.

Yaygin:

* Beyaz kan hiicre sayisinda azalmaya bagh enfeksiyon

* Beyaz kan hiicrelerinin azalmasi ile birlikte seyreden ve oliimciil olabilen kanda yaygin
enfeksiyon (notropenik sepsis)

* 38,3°C'nin iizerinde atesin veya bir saatten uzun siiren 38°C'nin iizerinde atesin eslik ettigi
beyaz kan hiicrelerinde azalma (febril nétropenti).

* Hazimsizlik, mide yanmasi, higkirik, al basmasi, bag donmesi

* Terlemede artis ve tirnak bozukluklari, deride pullanma

» GOgiis agrisi

* Akciger hastaliklar1 ve burun akintisi

* Eklem agris1 ve kemik agris1

« Idrar yaparken agr1, bobrek fonksiyonu degisiklikleri, idrar yapma sikliginda degisiklikler,
viicutta s1vi azalmasi (dehidratasyon)

» Idrar ve diskida kan, toplardamarlarda sisme, akcigerde piht1

* Yiiksek kan basinci

* Ruhsal ¢okkiinliik (depresyon), uykusuzluk (insomni),

* GOz mukozasi iltihabr (konjunktivit), gorme bozukluklari

* Kan kalsiyum seviyesinde azalma

Yaygin olmayan:

» Kanda o6liimciil sonuclanabilen yaygin enfeksiyon (sepsis)
* Bagirsak tikaniklig: (ileus) ya da sisligi

* Sinirlilik

Seyrek:

* Duyma kaybi1

* Bazen oOliimciil olabilen akciger dokusunda bozukluk ve kalinlagmaya baglh hastalik
(interstisyel akciger hastalig)

* Geri doniislii ve kisa siireli gorme kaybi

+ Oliimciil olabilen, viicudunuzdaki kii¢iik damarlarda yaygin bicimde kan pihtilari
olugmasina bagl beklenmeyen kanama ve morarmalar (yaygin damar i¢i pihtilasma)
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Cok seyrek

* Kusmugunuzda kan veya kahverengi parcaciklarin bulunmasi

* Cok az idrar yapma ya da yapamama ile seyreden bobrek hastaligi (akut bobrek yetmezligi
belirtileri).

» Karacigerdeki kan damarlar ile iliskili problemler

Bilinmiyor

* Alerjik vaskiilit (kan damarlarinda iltihaplanma)

* Tiim kan hiicre dizilerinde azalmaya neden olan otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine karsi
antikor olusturma durumu) reaksiyon (otoimmiin pansitopeni)

» Oliimciil olabilen kanda ciddi enfeksiyon ve diisiik kan basinci (septik sok)

e Nobetler (kontrolsiiz viicut hareketleri),

* Nefes almada giicliige yol acan bogaz spazmi

* Tek basina kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma ile birlikte asir1 yorgunluk ve nefes darligi
(hemolitik anemi) ya da kan pulcugu sayisinda azalma ve anormal morarma (trombositopeni)
ve idrar yapamama ya da ¢ok az yapma ile seyreden bobrek hastaligi ile birlikte (Hemolitik
tiremik sendrom semptomlart).

+ Oliimciil olabilen, elektrokardiyogramda (EKG) goriilebilen anormal kalp ritmi (QT
uzamasi)

« Oliimciil olabilen, giicsiizliik ve ates ile birlikte kasta agr1 ve sisme veya kirmizi-kahverengi
idrar (rabdomiyoliz denilen kas harabiyeti belirtileri)

« Oliimciil olabilen, bagirsaklara kan akiminin azalmasi (intestinal iskemi)

« Oliimciil olabilen, mide-bagirsak iilseri ve delinmesi (perforasyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PLOXAL-S’nin saklanmasi
PLOXAL-S’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sulandirilmadan 6nce flakonu, 25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda
saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

PLOXAL-S’in gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidir. Kazara dokiilmesi halinde,
hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.
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Infiizyon tamamlandiginda, PLOXAL-S doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gerektigi
sekilde imha edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLOXAL-S’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PLOXAL-S’i kullanmayiniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullamimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarini
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23 Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaagac Mah. 11. Sok. No:5 Kapakl1 / Tekirdag
Bu kullanma talimatt .../.../... tarihinde onaylannustir.

ASAGIDAKI BOLUMDEKI BiLGILER YALNIZCA TEDAVIiYi UYGULAYACAK
SAGLIK PERSONELINE YONELIKTIR.

1. BILESIM
PLOXAL-S, berrak, renksiz siv1 seklindedir, sulandirilarak c¢ozelti haline getirilir, ¢ozelti 5
mg/ml okzaliplatin igerir.

2. NASIL TEDARIK EDILIiR

PLOXAL-S, tek dozluk flakonlarda tedarik edilir. Her kutuda bir flakon PLOXAL-S (50 mg,
100 mg, 150 mg veya 200 mg) vardir.

Gri teflon kaplamali tipasi olan 10 ml okzaliplatin ¢ozeltisi (50 mg) iceren (Tip I renksiz
cam).

Gri teflon kaplamali tipas1 olan 20 ml okzaliplatin ¢ozeltisi (100 mg) iceren (Tip I renksiz
cam).

Gri teflon kaplamali tipas1 olan 30 ml okzaliplatin ¢ozeltisi (150 mg) iceren (Tip I renksiz
cam).

Gri teflon kaplamali tipast olan 40 ml okzaliplatin ¢ozeltisi (200 mg) iceren (Tip I renksiz
cam).

Orijinal ambalajindaki PLOXAL-S:

Bu tibbi {iriin, orijinal ambalajinda 1s1ktan korunarak saklanmalidir. Dondurmayiniz.

Infiizyon cozeltisi
www.ilac101l.com
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Bu cozelti %5 dekstroz cozeltisinde (50 mg/ml) seyreltildikten sonra, fiziksel ve kimyasal
stabilitesinin +2°C - +8°C arasinda 48 saat, +25°C’de 24 saat devam ettigi gosterilmistir.
Ancak mikrobiyolojik agidan infiizyonluk ¢ozelti hemen kullanilmalidir.

Eger hemen kullanilmazsa, seyreltme sonrasi ve kullanim Oncesi saklama siiresi ve kosullari
tamamen kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme, kontrollii ve valide aseptik kosullarda
yapilmadikc¢a +2°C ve +8°C arasinda 24 saati gegmemelidir.

Kullanilmadan 6nce ¢ozelti gorsel olarak kontrol edilmelidir. Yalnizca partikiil icermeyen
berrak cozeltiler kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan c¢ozeltiler atilmalidir.

3. GUVENLI CALISMA iCiN TAVSIYELER
Potansiyel olarak toksik diger bilesiklerde oldugu gibi okzaliplatin ¢ozeltileri ile ¢alisilirken
ve hazirlanirken dikkatli olunmalidir.

Calisma talimati:
Bu sitotoksik maddenin saglik meslegi mensubu tarafindan kullanimi, kullanicinin veya
cevresinin korunmasini garanti etmek iizere her tiirlii 6nlemin alinmasinm gerektirir.

Sitotoksik maddelerden olusan enjektabl c¢ozeltilerin hazirlanmasi, kullanilan maddeler
hakkinda bilgi sahibi olan egitimli uzman personel tarafindan gerceklestirilmelidir. Bu islem,
hastane politikasina uygun olarak tibbi iiriiniin biitiinliglinii ve ozellikle bu ilagla ¢alisan
personelin korunmasini garanti eden kosullar altinda yapilmalidir. Bu amag icin ayrilmis bir
hazirlama yeri olmasi gerekir. Bu alanda sigara i¢cmek, yemek yemek veya i¢cmek
yasaklanmalidir.

Personele basta uzun kollu onliik, koruyucu maske ve kepler, koruyucu gozliik, steril tek
kullanimlik eldiven, ¢calisma alan1 i¢in koruyucu ortii, kaplar ve atik toplama torbalar1 olmak
izere uygun c¢alisma materyalleri saglanmalidir.

Ifrazat ve kusmukla ugrasilirken dikkatli olunmalidir.

Hamile kadinlar, sitotoksik ajanlarla ¢alismamalar1 konusunda uyarilmalidir.

Kirilmis flakonlara, kontamine atik gibi diisiiniilerek ayn1 6nlemler uygulanmalidir.
Kontamine atik, uygun sekilde etiketlenmis sert kaplarda yakilmalidir (bkz. asagida "Atiklarin
imhas1" boliimii).

Konsantre soliisyon veya infiizyon c¢ozeltisi, cilt ile temas ederse hemen bol suyla iyice
yikanmalidir.

Konsantre soliisyon veya infiizyon cozeltisi, mukoz membran ile temas ederse hemen bol
suyla iyice yikanmalidir.

4. INTRAVENOZ UYGULAMA iCiN HAZIRLAMA
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Uygulama i¢in 6zel talimatlar

Aliiminyum iceren enjeksiyon ekipmanit KULLANMAYINIZ.

Seyreltilmeden UYGULAMAYINIZ.

Seyreltici olarak yalmzca %35 dekstroz soliisyonu (50 mg/ml) kullanilacaktir. Kloriir iceren
cozeltiler veya sodyum kloriir ¢cozeltisi ile SEYRELTMEYINIZ.

Baska tibbi iiriinleri ayni infiizyon torbasinda KARISTIRMAYINIZ ya da ayni infiizyon
borusu ile es zamanli UYGULAMAYINIZ.

Ozellikle 5-fluorourasil, yardimc1 madde olarak trometamol iceren folinik asit preparatlari ve
diger t1ibbi iiriinlerin trometamol tuzlar1 olmak iizere alkali tibbi tiriinler veya ¢ozeltiler ile
KARISTIRMAYINIZ. Alkali tibbi iiriinler veya ¢ozeltiler, okzaliplatinin stabilitesini olumsuz
sekilde etkileyebilir.

Folinik asit (disodyum folinat veya kalsiyum folinat gibi) ile birlikte kullanma talimatlar1 250
ila 500 ml %5'lik dekstroz cozeltisi (50 mg/ml) i¢inde 85 mg/m2 dozunda intravendz infiizyon
seklindeki PLOXAL-S, enjeksiyon yerinin hemen Oncesine yerlestirilmis Y-katater
kullanilarak 2-6 saat boyunca %5'lik dekstroz ¢ozeltisi (50 mg/ml) icinde folinik asit
intravendz infiizyonu ile es zamanli uygulanabilir.

Bu iki tibbi iiriin, ayni infiizyon torbasinda birlestirilmemelidir. Folinik asit, yardimc1 madde
olarak trometamol icermemeli ve yalnizca izotonik %5'lik dekstroz c¢ozeltisi (50 mg/ml) ile
seyreltilmeli; seyreltmede hicbir zaman alkali ¢ozeltiler ya da kloriir iceren ¢ozeltiler veya
sodyum kloriir ¢ozeltisi KULLANILMAMALIDIR.

5-fluorourasil ile kullanma talimati

PLOXAL-S her zaman, fluoroprimidinlerden 6rnegin S5-fluorourasilden (5-FU) once
uygulanmahdir.
PLOXAL-S uygulamasindan sonra set yikanir ve daha sonra 5-fluorourasil uygulanir.

PLOXAL-S ile kombine kullanilan tibbi iiriinler hakkinda daha fazla bilgi i¢in iireticinin ilgili
Kisa Uriin Bilgisine bakiniz.

YALNIZCA onerilen ¢oziiciileri KULLANINIZ (asagiya bakiniz).
Yalnizca partikiil icermeyen berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

4.1 infiizyon cozeltisi hazirlama

Flakondaki konsantre soliisyondan gerekli miktart ¢ekiniz ve 0,2 ve 0,7 mg/ml arasinda bir
PLOXAL-S konsantrasyonu elde etmek i¢in 250 ila 500 ml %5'lik dekstroz c¢ozeltisi (50
mg/ml) ile seyreltiniz. PLOXAL-S'in fiziksel ve kimyasal olarak stabil oldugu konsantrasyon
araliginin 0,2 ila 2,0 mg/ml oldugu gosterilmistir.

Intravenoz (IV) infiizyon yoluyla uygulama
www.ilac101.com
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%5'lik dekstroz ¢ozeltisinde (50 mg/ml) seyreltildikten sonra +2°C - +8°C arasinda 48 saat ya
da +25°C’de 24 saat fiziksel ve kimyasal stabilitesi gosterilmistir.

Ancak mikrobiyolojik agidan infiizyonluk ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Eger hemen kullanilmazsa, seyreltme sonrasi ve kullanim 6ncesi saklama siiresi ve kosullari
tamamen kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme, kontrollii ve valide aseptik kosullarda
yapilmadikc¢a +2°C ve +8°C arasinda 24 saati gegmemelidir.

Kullanilmadan 6nce ¢ozelti gorsel olarak kontrol edilmelidir. Yalnizca partikiil icermeyen
berrak cozeltiler kullanilmalidir.

Bu ubbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan c¢ozeltiler atilmalidir (bkz. Asagidaki
“Atiklarin imhas1” boliimii)

Seyreltme i¢in ASLA kloriir igeren ¢ozeltiler ya da sodyum kloriir ¢ozeltisi kullanmayiniz.
PLOXAL-S infiizyon ¢ozeltisi standart, PVC bazli uygulama setleri ile gecimliligi test
edilmistir.

4.2 infiizyon cozeltisi

PLOXAL-S uygulamasi, prehidrasyon gerektirmez.

0,2 mg/ml’lik bir konsantrasyon elde etmek i¢in 250 ila 500 ml %5'lik dekstroz c¢ozeltisinde
(50 mg/ml) seyreltilen PLOXAL-S, 2-6 saat boyunca periferik ven veya merkezi venoz
kateterden infiizyon yoluyla verilmelidir. PLOXAL-S 5-fluoraurasil ile birlikte
uygulanacaksa, PLOXAL-S infiizyonu 5-fluorourasilden 6nce yapilmalidir.

4.3 Atiklarin imhasi

Kullanilmayan tibbi iiriinler ve ayrica seyreltme ve uygulama ic¢in kullanilan tiim materyaller,
toksik atiklarin imhasina iliskin mevcut yasal gereklilikler dogrultusunda sitotoksik ajanlar
icin gecerli hastane standart prosediirlerine goére imha edilmelidir.
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