KULLANMA TALIMATI

OXALIDEM 100 mg i.v. infiizyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar yoluyla uygulanir.
Etkin madde: Her flakon 100 mg okzaliplatin igerir.

Yardimct maddeler: 1.aktoz monohidrat, enj eksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu doktorunuza ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda;

OXALIDEM nedir ve ne icin kullanilir?

OXALIDEM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OXALIDEM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OXALIDEM in saklanmas:

kb~

Bashklar yer almaktadir.

1. OXALIDEM nedir ve ne icin kullanihr?

e OXALIDEM, beyaz ya da hemen hemen beyaz renkli, poréz gériiniimlil, biitiin bir kitle ya da
pargalar olup, sulandirilarak ¢ozelti haline getirilir ve damar yoluyla kullanilir.

e OXALIDEM okzaliplatin etkin maddesi icerir. Bir flakonda 100 mg etkin madde bulunur.
Kutunun iginde 1 adet cam flakon bulunur.

» OXALIDEM, kanser tedavisinde kullanilan antineoplastik (antikanser) bir ilagtir ve platin igerir.
¢ Doktorunuz size OXALIDEM’i, kalin barsak kanserinde (birincil tiimér viicudunuzdan tamamen
¢ikarildiktan sonra) veya viicudun diger kisimlarina dagilmis kalin barsak ve kalin barsagin agag

boliimi (rektum) kanserinin tedavisi igin regetelemis olabilir.

e OXALIDEM, S5-fluorourasil ve folinik asit, bevasizumab, kapesitabin adli baska kanser
ilaglaryla birlikte uygulanir.
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2. OXALIDEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OXALIDEM’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Daha 6nce okzaliplatine karg1 agir1 duyarli (alerjik) iseniz,

Bebeginizi emziriyorsaniz,

Kan hiicrelerinizin (beyaz kan hiicreleri ve/veya kan pulcuklari) sayis: diisiikse,

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

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz.

OXALIDEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Daha 6nce karboplatin, sisplatin gibi, platin-igeren ilaglara kars1 agin duyarl (alerjik) iseniz (Alerjik
reaksiyonlar herhangi bir okzaliplatin inflizyonu sirasinda meydana gelebilir. ).

Agir derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa,

Geri doniigiimlil posterior 16koensefalopati sendromu olarak bilinen bir hastaliginiz var ise
(Belirtileri: Bas agrisi, zihinsel islev bozuklugu, titreme ve bulamk gormeden korliige kadar
gidebilen gérme bozukluklar ve olasi yiiksek tansiyon)

Baba olmay1 planliyorsamiz, OXALIDEM iireme yetenegini olumsuz yénde etkileyebilir. Erkek
hastalarin, tedavi sirasinda ve 6 ay sonrasina kadar baba olmamalari gerekir. Doktorunuz
spermlerinizin korunmasi i¢in size uygun talimatlari verecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza daniginiz.

OXALIDEM’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas

Ilacin infiizyonu sirasinda veya inflizyonu izleyen saatlerde, agiz gevresinde veya bogazimzda karincalanma
ve uyusma gibi duyusal bozukluklar hissedebilirsiniz. Bunun oniine gegmek icin, soguga maruz kalmayiniz
ve OXALIDEM uygulamas: sirasinda ya da uygulamay izleyen saatlerde, serin/soguk yiyecekler ve/veya
icecekler almaktan kagininiz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay planliyorsamz, OXALIDEM’i kullanmayiniz.

OXALIDEM ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kaginimz ve etkili bir dogum kontrol yéntemi
uygulayimz. Aksi takdirde bebeginiz ilagtan zarar gorebilir.

Tedavi sirasinda hamile kalirsamiz, 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 daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
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OXALIDEM ile tedavi gérdiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

OXALIDEM tedavisi, sersemlik, bulanti ve kusma riskinde artiga ve ylirlime ve dengeyi etkileyen, sinir
sistemiyle ilgili diger belirtilere, gorme bozukluklarma ve gegici gorme kaybina yol agabilir. Ilag
uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de varsa, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

OXALIDEM’in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler

OXALIDEM 900 mg laktoz monohidrat igerir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere  karsi  dayamksiz  oldugunuz
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OXALIDEM ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza danismadan baska bir tibbi
tedavi kullanmayiniz.

Bobrekler iizerine zararh etkisi olan ilaglarla birlikte kullanimi:

OXALIDEM esas itibariyle bobreklerden atildigindan, bobrekler iizerine zararli etkisi olan diger ilaglarla
ayni anda kullanimi atilimim azaltabilir.

S-Fluorourasil (5-FU) ile birlikte kullanimi:

OXALIDEM, 5-FU ile birlikte olagan dozda kullanildiginda, 5-FU etkisinde arti veya azalma olmaz.
OXALIDEM olagan dozundan daha yiiksek dozda verildiginde ise, 5-FU etkisi artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz, litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXALIDEM nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
OXALIDEM yalnizca eriskinlerde kullamlir.

OXALIDEM dozu doktorunuz tarafindan viicut ylizeyinize gore belirlenecektir. Viicut yiizeyiniz, boyunuz
ve kilonuza gére hesaplanacaktir.

Yaglilar da dahil olmak iizere, eriskinlerdeki olagan doz, viicut yiizeyinin metrekaresi bagina 85 mg’dir (85
mg/m?) veya 100-130 mg (100-130 mg/m?)’dir. Size uygulanacak doz, kan testlerinizin sonuglarina ve sizde
daha 6nce OXALIDEM ile istenmeyen etki olusup olusmamasina gore degisebilir.

Ilag infiizyonlarinizin olagan uygulama siklig1, her 2 veya 3 haftada bir kez olacaktir.
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Tedavinizin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

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

Uygulama yolu ve metodu
OXALIDEM size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (onkolog) tarafindan regete edilecektir.

Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun OXALIDEM dozu hesaplandiktan sonra
gergeklestirilecektir.

QXALIDEM toplar damarlarinizdan birine yavas enjeksiyon (damar i¢i infiizyon) yoluyla zerk edilecektir.
Inflizyon 2 ila 6 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

OXALIDEM size, 5-Fluorourasil infiizyonundan 6nce, folinik asit ile birlikte uygulanacaktir.
Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimina iliskin klinik veri mevecut degildir. Cocuklarda ve ergenlerde
kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan

Yalnizca erigkinlerde kullanilir.

Bibrek yetmezligi:

Agir bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, baglangi¢ dozu doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak dikkatli kullamlmahdr.

Eger OXALIDEM in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXALIDEM kullandiysaniz:

Bu ilag uzman saghik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az ilag
uygulanmas olasi degildir.

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

OXALIDEM den kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
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OXALIDEM’i kullanmay1 unutursamz:

OXALIDEM uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun olusmamas: icin
gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

OXALIDEM ile tedavi sonlan dinldiginda olusabilecek etkiler:

OXALIDEM bir uzman doktor denetiminde kullamilacag: i¢in, tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina
doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayl olmadan tedaviyi sonlandirirsaniz kanser hastaliginiza
bagli yakinmalarimz tekrar ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OXALIDEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXALIDEM’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Olagan dis1 morluk/giiriime, kanama ya da bogaz agrisi veya yiiksek ateg gibi enfeksiyon belirtileri
Devam eden veya siddetli ishal veya kusma

Dudaklarda acima ve agn veya agizda yaralar

Kuru oksiiriik, nefes almada giigliik veya solunum sirasinda ¢itirti sesi gibi agiklanamayan
solunumla ilgili belirtiler

Asin duyarhilik (alerji)

¢ Kusmugunuzda kan veya kahverengi pargaciklarin bulunmasi

Bag agnisi, degismis zihinsel fonksiyonlar, fel¢ ve bulanik goriisten gorme kaybina kadar varabilen
anormal goriis ve bazen yiiksek tansiyon gibi bir grup belirti (seyrek gériilen nérolojik bozukluk olan
geri doniigtimlii posterior I6koensefelopati sendromu belirtileri)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin yaygin/gok yaygin goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz

* Kan hiicrelerinin sayisinda gegici digise neden olabilir. Buna bagh olarak, kansizlik (anemi),
anormal kanamalar veya morarmalar (kan pulcuklarinin azalmasina bagl), enfeksiyonlar (beyaz kan
hiicrelerde azalmaya bagli) goriilebilir. Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda da
her kiirden 6nce, yeterli kan hiicrenizin olup olmadigim kontrol etmek i¢in sizden kan alacaktr.

o Istahsizlik, kan seker seviyesinde olagandisi degisiklikler, kuvvet kaybu, kalp atim sayisinda
degisiklikler goriilebilir.

* Duyusal sinirlerde bozukluk (periferik duyusal néropati), duyusal bozukluk, tat sapmas1, bas agrisi
olusabilir.

OXALIDEM sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal noropati). El ve/veya ayak parmaklarinizda,

agiz gevresinde veya bogazimzda karincalanma ve uyusma hissedebilirsiniz ve bunlara bazen
kramplar da eglik edebilir.
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Bu etkiler siklikla soguga maruz kalma (6rnegin buzdolabim agmak veya soguk bir icecegi elinizde
tutmak) sonucunda tetiklenir. Giysilerinizi digmelemek gibi ince isleri yapmakta da zorluk
gekebilirsiniz. Olgularin ¢ogunda bu belirtiler kendiliginden ve tamamen ortadan kalkar. Ancak,
periferik duyusal ndropati belirtilerinin tedavi sona erdikten sonra da siirmesi olasilig: vardir.

Baz kisilerde, boyun egildiginde kollarda ve govdede iirperme ve elektrik ¢arpmis gibi bir his
ortaya ¢ikmaktadir.

Burun kanamasi
Bulanti, karin agrisi, kabizlik

Doktorunuz size tedaviden 6nce ve tedaviden sonra devam etmeniz igin, bulantiy: dnleyecek ilaglar
verecektir.

Deri bozuklugu, sa¢ dékiilmesi
Sirt agrisi
Yorgunluk, ates, titreme, halsizlik, agr, ilacin uygulandig1 bolgede agn

Bunlar OXALIDEM’in ¢ok yaygin gériilen yan etkileridir.

Burun akintisi, iist solunum yolu rahatsizliklari, kan hiicrelerindeki azalmaya eslik eden ates (febril
ndtropeni)/ kan hiicrelerindeki azalma sonucu enfeksiyon (nétropenik sepsis)

Solunum yollarinda daralma, gogiisde agri hissi, yiiz ve bogazda sismeye neden olan agir1 duyarlilik
(anjiyoddem), diigiik tansiyon,

Viicutta su kaybi (dehidratasyon)

Depresyon, uykusuzluk

Bag donmesi, boyunda sertlesme

Gézde kizarma/yanma (konjonktivit), gérme bozuklugu

Kanama, ateg basmas, idrarda/digkida kan, yiiksek tansiyon

Higkirik

Hazimsizlik, mide eksimesi

Deride pul pul dokiilme, kirmizi ve kasintih olabilen deri dokiintiileri, terlemede artis, tirnak
bozuklugu

Eklem agris1, kemik agrisi

Idrarin kanli olusu, idrara ¢ikisin agrili olmasi, idrar yapma sikliginda degisiklikler

Bunlar OXALIDEM’in yaygin gériilen yan etkileridir.

Sinirlilik
Isitme sinirinde bozukluk (Ototoksisite)
Barsak tikanmasi

Bunlar OXALIDEM’in yaygin olmayan yan etkileridir.

Kelimeleri normal sekilde heceleyerek konusamama

Gorme keskinliginde gegici azalma, gérme alam bozukluklari, gorme sinirinde bozukluk (optik
norit’e bagl)

Kasin kemige tutunmasini saglayan bag dokusu refleksinde kayip; hasta bagim 6ne dogru egince
geligen ani, gegici, elektrik benzeri soklar (Lhermittee’s sendromu)

Sagirhik
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® Akcigerde nefes almada zorluk (bazen &liimeiil olabilen) (interstisiyel akciger hastaligi, pulmoner
fibrozis’e bagh)

* Kalinbarsak iltihab (ishalle birlikte kanl, mukuslu digki)

* Pankreas iltihab: (siddetli agn, kramplar ve kusma ile kendini gosterir.)

Bunlar OXALIDEM’in seyrek goriilen yan etkileridir.
* Karaciger/bsbrek hastaliklari
Bunlar OXALIDEM’in ¢ok seyrek gériilen yan etkileridir.

e Idrar miktarinda azalma (bsbrek yetmezligi),
¢ Kaslarda siddetli kasilma

Bunlar OXALIDEMin siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanmz doktorunuzu veya
eczacimzi bilgilendiriniz.

5.0XALIDEM’in saklanmasi
OXALIDEMi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Agilmamis flakonu, 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan
koruyunuz.

OXALIDEM infiizyon ¢Ozeltisinin gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidir. Kazara dokiilmesi halinde,
hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Infiizyon tamamlandiginda, OXALIDEM doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gerektigi sekilde imha
edilecektir,

Seyreltildikten sonra 2°-8°C’de 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXA LIDEM’i kullanmayinz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OXALIDEM’i kullanmayiniz.

Herhangi bir kullanilmamus iiriin veya atik materyal lokal gereklilikler dogrultusunda imha edilmelidir.
llaglar, atik su veya ev atiklani aracilign ile atilmamalidir. Eczaciniza kullanilmayacak ilaglarin nasil
atilacagini sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardime: olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag San. Ve Tic. A.S.

Dem Plaza In6nii Mah. Kayisdag Cad. No:172 34755
Atasehir-ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284069
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Uretici:

S.C. Sindan Pharma S.R.L.

11. Ton Mihalache Blvd, 011171
Biikres-Romanya

Bu kullanma talimat: 17.10.2012 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:

Diger potansiyel toksik bilesiklerde oldugu gibi, OXALIDEM ¢ozeltilerinin hazirlanmasi ve uygulanmasi
sirasinda dikkatli olunmalidur.

- Hazirlama talimatlar

Bu sitotoksik ilacin saglik personeli tarafindan hazirlanmasi, bu iglemi yapanin ve bulundugu ortamin
korunmasini garanti altina almak amactyla her tiirlii tedbirin alinmasin gerektirir,

Kullanilmams olan tiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak atilmalidir.

Sitotoksik ilaglarin enjektabl g¢zeltilerinin hazirlanmasi, kullanilan ilaglar hakkinda bilgi sahibi olan
egitilmis uzman personel tarafindan, hastane politikasina uygun olarak, tibbi {iriiniin dogru olarak
hazirlanmasini ve bulunulan ortamin ve 8zellikle de ilaglar1 hazirlayan personelin korunmasim garanti altina
alacak kosullarda yiiriitiilmelidir. Bu amag i¢in ayrilmig bir hazirlama yeri olmasi gerekir. Bu alanda sigara
igmek, yemek ya da igmek yasaklanmalidir.

Personele uygun hazirlama malzemesi, 6zellikle uzun kollu onlitkler, koruyucu maskeler, kepler, koruyucu
gozliikler, steril tek kullanimlik eldivenler, galisma alani igin koruyucu ortiiler, kaplar ve atik toplama
torbalar1 saglanmalidir.

Ifrazat ve kusmukla ugrasilirken dikkatli olunmalidir.

Gebe kadmlar sitotoksik ilaglarla ugrasmaktan kaginmak konusunda uyarilmalidirlar.

Herhangi bir kirik flakon igin de ayn: tedbirler uygulanmali ve kontamine atik sayilmalidir.

Kontamine atiklar uygun bigimde etiketlenmis sert kaplarda yakilmalidir. Bkz. asagidaki “Atiklar” bsliimii.
Eger OXALIDEM konsantre soliisyonu ya da inflizyon ¢ozeltisi cilde temas ederse, hemen suyla iyice
yikanmalidir.

Eger OXALIDEM konsantre soliisyonu ya da infiizyon ¢ozeltisi mukoz membranlara temas ederse, hemen
| suyla iyice yikanmalidir.

- Ozel uygulama tedbirleri

* Aliminyum igeren enjeksiyon geregleri KUL LANILMAMALIDIR.

* Seyreltiimeden UYGULANMAMALIDIR.

* Seyreltmek igin sadece % 5’lik (50 mg/ml) dekstroz soliisyonu kullamlmalidir. % 0.9°luk sodyum kloriir
¢ozeltisiyle veya kloriir igeren ¢ozeltilerle SEYRELTILMEMELIDIR.

* Herhangi diger bir tibbi iiriinle ayni inflizyon torbasinda KARISTIRILMAMALLI ya da aym infiizyon
setinden es zamanli olarak uygulanmamalidir.

* Alkali tibbi iiriinler ya da ¢ozeltilerle, dzellikle S-fluorourasil (5-FU), trometamolii yardimci madde olarak
iceren  folinik  asit (FA) riinleri ve diger etkin maddelerin  trometamol tuzlariyla
KARISTIRILMAMALIDIR. Alkali tibbi iiriinler veya ¢ozeltiler OXALIDEM’in stabilitesini olumsuz
yonde etkileyecektir.

* OXALIDEM, liyofilize toz ¢éziilmesinin ardindan seyreltildikten sonra kullanilmalidir.

- Orijinal flakondaki ¢6zeltinin hazirlanmas;:
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* Cozeltiyi hazirlamak i¢in enjeksiyonluk su veya % 5°lik dekstroz ¢ozeltisi kullanilmalidir.,

* 50 mg’lik bir flakon igin: § mg oksaliplatin/mI’lik bir konsantrasyon elde etmek i¢in 10 ml ¢éziicii ilave
edilir,

* 100 mg’lik bir flakon igin : 5 mg oksaliplatin/m1’lik bir konsantrasyon elde etmek i¢in 20 ml ¢bziicii ilave
edilir.

Folinik asit (FA) (kalsiyum folinat veya disodyum folinat olarak) ile birlikte kullanma talimati

250 ila 500 mL % 5°lik (50 mg/mL) dekstroz gozeltisi icinde 85 mg/m* dozunda intravensz infiizyon
seklindeki OXALIDEM, 2-6 saatte, enjeksiyon yerinin hemen 6ncesine yerlestirilmis bir Y-kateter
kullanilarak, % 5°lik (50 mg/mL) dekstroz ¢ozeltisi igindeki folinik asit (FA) intravensz infiizyonuyla es
zamanh uygulanabilir. Bu iki tibbi iiriin ayni inflizyon torbasinda birlestirilmemelidir. Folinik asit (FA)
yardimer madde olarak trometamol icermemeli ve yalnizca izotonik % 5°lik (50 mg/mL) dekstroz ¢zeltisi
kullamilarak seyreltilmeli; seyreltmede higbir zaman alkali ¢ozeltiler, sodyum kloriir ¢ozeltileri ya da kloriir
igeren ¢ozeltiler kullanilmamalidur.

5- Fluorourasil ile kullanma talimati

OXALIDEM her zaman fluoropirimidinlerden, rnegin S-fluorourasil (5-FU)’den &nce uygulanmalidir.
OXALIDEM uygulamasindan sonra set yikamir ve S-fluorourasil (5-FU)  uygulamasi yapilir.
OXALIDEM ile kombine edilen ilaglar hakkinda ilave bilgi i¢in, s6z konusu ilag iireticisinin kisa iriin
bilgilerine bakiniz.

Inflizyon i¢in konsantre ¢izelti
Kullanimdan 6nce gozle incelenir. Sadece berrak ve partikiil icermeyen ¢ozeltiler kulla-nilmalidir.

Bu  tbbi irin  tek  kullanimhktr. Kullanilmayan  konsantre ¢ozelti  atilmaldur.
Kullanimdan énce gézle incelenir. Sadece berrak ve partikiil icermeyen soliisyonlar kullanilmalidir.

Intravensz infiizyon icin seyreltme

Flakon(lar) daki toz 0.2 mg/mL-2 mg/mL arasinda bir okzaliplatin konsantrasyonuna ulagmak iizere 250 mL
ila 500 mL % 5°lik (50 mg/mL) dekstroz ¢ozeltisiyle seyreltilir. Okzaliplatinin fiziko-kimyasal stabilitesinin
kanitlandig: konsantrasyon arahg 0.2 mg/mL ila 2.0 mg/mL’dir.

Lv. infiizyonla uygulanir.

% 5’lik (50 mg/mL) dekstroz ¢Ozeltisiyle seyreltilmesi sonrasinda, kimyasal ve fiziksel kullamim
stabilitesinin 2°C-8°C°de 24 saat, 25°C’de 6 saat devam ettigi gosterilmistir,

Mikrobiyolojik agidan, infiizyon gozeltisinin hemen kullanilmas; gerekir. Hemen kullanilmadiginda,
kullamm &ncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltmenin kontrol
edilmis ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadig: hallerde normal olarak 2°C-8°C’de 24 saatten fazla
saklanmamalidur.

Kullammdan énce ggzle incelenir. Sadece berrak ve partikiil icermeyen ¢ozeltiler kullamlmalidar.

Bu tibbi {iriin tek kullamimliktir. Kullanilmayan inflizyon ¢ozeltisi atilmalhidir (Bkz. asagidaki “Atiklar”
boliimii). OXALIDEM inflizyon ¢ozeltisinin PVC bazh uygulama seti ile gegimliligi test edilmistir.
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Bu tibbi iiriin tek kullammbiktir. Kullamlmayan infiizyon g¢ozeltisi atilmahdir (bkz. asagidaki “Atiklar”
boliimil).

Seyreltme i¢in ASLA sodyum kloriir ¢ozeltisi veya kloriir igeren ¢ozeltiler kullanilmaz.

OXALIDEM infiizyon ¢ézeltisinin gegimliligi, PVC bazh 6rnek uygulama setleriyle test edilmigtir.
Infiizyon

OXALIDEM uygulamasi prehidrasyon gerektirmez.

0.2 mg/mL’den diisiik olmayan bir konsantrasyon elde etmek iizere 250 mL ila 500 mL % 5°lik (50 mg/mL)
dekstroz ¢ozeltisiyle seyreltilen OXALIDEM ya bir periferik yen ya da merkezi venoz kateterden 2 ila 6
saat boyunca infiizyon yoluyla verilmelidir. OXALIDEM 5-fluorourasille (5-FU) birlikte uygulandiginda,
OXALIDEM infiizyonu 5-fluorourasil (5-FU) verilmeden dnce uygulanmalidir.

Atiklar

Uriintin atiklarnin yamsira seyreltilmesi ve uygulanmasinda kullanilan tiim malzemeler, “Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi” nin tehlikeli atiklarin
ortadan kaldirlmasiyla ilgili gereklerine gore, sitostatik ajanlar i¢in uygulanan standart hastane
prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.
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