KULLANMA TALIMATI

OXALIPLATIN HOSPIRA 200 mg/40ml IV infiizyon icin konsantre cozelti iceren
flakon

Damar yoluyla uygulanir.
e Etkin madde: Bir flakonda, 40 ml konsantre ¢ozelti iginde 200 mg okzaliplatin

e Yardimct madde: Enjeksiyonluk su, tartarik asit, sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktora bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OXALIPLATIN HOSPIRA nedir ve ne icin kullanilir?

OXALIPLATIN HOSPIRA’y: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OXALIPLATIN HOSPIRA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OXALIPLATIN HOSPIRA’nin saklanmasi

arONE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. OXALIPLATIN HOSPIRA nedir ve ne i¢in kullanihir?

e OXALIPLATIN HOSPIRA berrak renksiz sivi seklindedir, sulandirilarak ¢6zelti
haline getirilir ve damar yoluyla kullanilir.

e OXALIPLATIN HOSPIRA okzaliplatin etkin maddesi igerir. 40 ml ¢6zelti iginde 200
mg etkin madde bulunur. Kutunun i¢inde 1 adet cam flakon bulunur.

e OXALIPLATIN HOSPIRA, kanser tedavisinde kullanilan antineoplastik (antikanser)
bir ilagtir ve platin igerir.

e Doktorunuz size OXALIPLATIN HOSPIRA’y1 kalin barsak kanserinde (birincil
timor viicudunuzdan tamamen ¢ikarildiktan sonra) veya viicudun diger kisimlarina
dagilmis kalin barsak ve kalin barsagin asag: boliimii (rektum) kanserinin tedavisi i¢in
recetelemis olabilir.

e OXALIPLATIN HOSPIRA, 5-fluorourasil ve folinik asit, bevasizumab, kapesitabin
adl1 bagka kanser ilaglariyla birlikte uygulanir.
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2. OXALIPLATIN HOSPIRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OXALIPLATIN HOSPIRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Daha once okzaliplatine ve yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlt
(alerjik )iseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

e Kan hiicrelerinizin (beyaz kan hiicreleri ve/veya kan pulcuklari) sayist diisiikse

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

e Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,

e Siddetli bobrek yetmezligi varsa (kreatinin klerensi 30 ml/ saniye’den az ise).

OXALIPLATIN HOSPIRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Daha once karboplatin, sisplatin gibi, platin-igeren ilaglara kars1 asir1 duyarl (alerjik)
iseniz alerjik reaksiyonlar herhangi bir okzaliplatin infiizyonu sirasinda meydana
gelebilir.

e Orta ve agir derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

e Karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa,

e Geri dontistimlii posterior 16koensefalopati sendromu olarak bilinen bir hastaliginiz var
ise (belirtileri: bas agrisi, zihinsel islev bozuklugu, titreme ve bulanik gérmeden
korlige kadar gidebilen gorme bozukluklar ve olasi yiiksek tansiyon)

e Baba olmay1 planliyorsaniz OXALIPLATIN HOSPIRA iireme yetenegini olumsuz
yonde etkileyebilir.

Erkek hastalarin, tedavi sirasinda ve 6 ay sonrasina kadar baba olmamalar1 gerekir.

Doktorunuz spermlerinizin korunmasi i¢in size uygun talimatlar1 verecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

OXALIPLATIN HOSPIRA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

llacin infiizyonu sirasinda veya infiizyonu izleyen saatlerde, agiz g¢evresinde veya
bogazinizda karincalanma ve uyusma gibi duyusal bozukluklar hissedebilirsiniz. Bunun
Oniline gecmek icin, soguga maruz kalmaymiz ve OXALIPLATIN HOSPIRA uygulamasi
sirasinda ya da uygulamayi izleyen saatlerde, serin/soguk yiyecekler ve/veya icecekler
almaktan kac¢ininiz.

Hamilelik:
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, OXALIPLATIN HOSPIRA’y1
kullanmayiniz.

e OXALIPLATIN HOSPIRA ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kacinimiz ve etkili
bir dogum kontrol yontemi uygulaymmiz. Aksi takdirde bebeginiz ilagtan zarar
gorebilir.
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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 eczaciniza danisiniz.

OXALIPLATIN HOSPIRA ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

OXALIPLATIN HOSPIRA tedavisi, sersemlik, bulanti ve kusma riskinde artisa ve
yiiriime ve dengeyi etkileyen sinir sistemiyle ilgili diger belirtilere, gorme bozukluklarina
ve gecici gorme kaybina yol agabilir. Ila¢ uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de varsa,
ara¢ ve makine kullanmayiniz.

OXALIPLATIN HOSPIRA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasini gerektirecek yardimci madde igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
OXALIPLATIN HOSPIRA ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden,
doktorunuza danigmadan baska bir tibbi tedavi kullanmayniz.

Bobrekler iizerine zararl: etkisi olan ilaglarla birlikte kullanima:
OXALIPLATIN HOSPIRA esas itibariyle bobreklerden atildigindan, bobrekler iizerine
zararl etkisi olan diger ilaglarla ayn1 anda kullanim1 atilimi azaltabilir.

5-Fluorourasil (5-FU) ile birlikte kullanima:

OXALIPLATIN HOSPIRA 5-FU ile birlikte olagan dozda kullanildiginda, 5-FU
etkisinde artis veya azalma olmaz. OXALIPLATIN HOSPIRA olagan dozundan daha
yliksek dozda verildiginde ise, 5-FU etkisi artabilir.

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

3. OXALIPLATIN HOSPIRA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

e OXALIPLATIN HOSPIRA yalnizca eriskinlerde kullanilir.

e OXALIPLATIN HOSPIRA dozu doktorunuz tarafindan viicut yiizeyinize gore
belirlenecektir. Viicut yiizeyiniz, boyunuz ve kilonuza goére hesaplanacaktir.

e Yagslilar da dahil olmak iizere, erigkinlerdeki olagan doz, viicut yiizeyinin metrekaresi
basmma 85 mg’dir (85 mg/m?) veya 100-130 mg (100-130 mg/m?)’dir. Size
uygulanacak doz, kan testleriniz sonuglarina ve sizde daha once OXALIPLATIN
HOSPIRA ile istenmeyen etki olusup olusmamasina gore degisebilir.

e Agir bobrek sorunlariniz varsa, OXALIPLATIN HOSPIRA’nin baslangic dozunun
65mg/m? olmasi onerilir.
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e lla¢ inflizyonlarimizin olagan uygulama sikligi, her 2 haftada bir olacaktir veya 3
haftada bir olacaktir.

e Tedavinin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

e OXALIPLATIN HOSPIRA size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (onkolog)
tarafindan regete edilecektir.

e Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun OXALIPLATIN HOSPIRA
dozu hesaplandiktan sonra ger¢eklestirilecektir.

e OXALIPLATIN HOSPIRA toplardamarlarinizdan birine yavas enjeksiyon (damar igi
infiizyon) yoluyla zerk edilecektir. Inflizyon 2 ila 6 saat siirecek ve hastanede
uygulanacaktir.

e OXALIPLATIN HOSPIRA size, 5-Fluorourasil infiizyonundan 6nce, folinik asit ile
birlikte uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimina iliskin klinik veri mevcut degildir. Cocuklarda ve
ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullamim durumlari:

Yalnizca eriskinlerde kullanilir.

Bobrek yetmezligi: Agir bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, baslangi¢c dozu
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak dikkatli kullanilmalidir.

Eger OXALIPLATIN HOSPIRA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OXALIPLATIN HOSPIRA kullandiysamz:
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.

OXALIPLATIN HOSPIRA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

OXALIPLATIN HOSPIRA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
OXALIPLATIN HOSPIRA uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle
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4.

bir durumun olugmamasi igin gereken dnlemler alinacaktir.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OXALIPLATIN HOSPIRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
OXALIPLATIN HOSPIRA bir uzman doktor denetiminde kullanilacagl igin,
tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun
onayl olmadan tedaviyi sonlandirirsaniz kanser hastalifiniza bagl yakinmalariniz
tekrar ortaya c¢ikabilir.

Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OXALIPLATIN HOSPIRA’nin igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXALIPLATIN HOSPIRA’y1 kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Olagan dis1 morluk/clirime, kanama ya da bogaz agrist veya yiiksek ates gibi
enfeksiyon belirtileri
Devam eden veya siddetli ishal veya kusma
Dudaklarda acima ve agr1 veya agizda yaralar
Kuru oksiirtik, nefes almada giicliik veya solunum sirasinda citirtt sesi gibi
aciklanamayan solunumla ilgili belirtiler
Asirt duyarlilik (alerjik belirtiler)
Kusmugunuzda kan veya kahverengi parcaciklari bulunmasi
Bas agrisi, degismis zihinsel fonksiyonlar, felg ve bulanik goriisten gérme kaybina
kadar varabilen anormal goriis ve bazen yiiksek tansiyon gibi bir grup belirti (seyrek
goriilen ndrolojik bozukluk olan geri doniisiimlii posterior l16koensefelopati 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/¢ok yaygin goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

e Kan hiicrelerinin sayisinda gegici diisiise neden olabilir. Buna bagl olarak,
kansizlik (anemi), anormal kanamalar veya morarmalar (kan pulcuklarinin azalmasina
bagli), enfeksiyonlar(beyaz kan hiicrelerde azalmaya bagli) goriilebilir.
Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda da her kiirden 6nce, yeterli
kan hiicrenizin olup olmadigini kontrol etmek icin sizden kan alacaktir.

o Istahsizlik, kan seker seviyesinde olagandis1 degisiklikler, kuvvet kaybi, kalp atim
sayisinda degisiklikler.

e Duyusal sinirlerde bozukluk (periferik duyusal noropati), duyusal bozukluk, tat
sapmasl, bas agrisi

OXALIPLATIN HOSPIRA sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal néropati). El
ve/veya ayak parmaklarinizda, agiz c¢evresinde veya bogazinizda karincalanma ve
uyusma hissedebilirsiniz ve bunlara bazen kramplar da eslik edebilir.

Bu etkiler siklikla soguga maruz kalma (6rnegin buzdolabini agmak veya soguk bir
icecegi elinizde tutmak) sonucunda tetiklenir. Giysilerinizi diigmelemek gibi ince
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isleri yapmakta da zorluk ¢ekebilirsiniz. Olgularin ¢ogunda bu belirtiler kendiliginden
ve tamamen ortadan kalkar. Ancak, periferik duyusal noropati belirtilerinin tedavi
sona erdikten sonra da siirmesi olasilig1 vardir.
Baz1 kisilerde, boyun egildiginde kollarda ve govdede iirperme ve elektrik ¢arpmis
gibi bir his ortaya ¢ikmaktadir.
e Burun kanamasi
e Bulanti, karin agrisi, kabizlik
Doktorunuz size tedaviden Once ve tedaviden sonra devam etmeniz i¢in, bulantiy1
onleyecek ilaclar verecektir.

e Deri bozuklugu, sa¢ dokiilmesi
e Sirt agrisi

e Yorgunluk, ates, titreme, halsizlik, agr1, ilacin uygulandig1 bolgede agri
Bunlar OXALIPLATIN HOSPIRA’nin ¢ok yaygin goriilen yan etkileridir.

e Burun akintisi, {ist solunum yolu rahatsizliklari, kan hiicrelerindeki azalmaya eslik
eden ates (febril notropeni)/ kan hiicrelerindeki azalma sonucu enfeksiyon
(nétropenik sepsis)

e Solunum yollarinda daralma, gogiiste agr1 hissi, yliz ve bogazda sismeye neden olan

asir1 duyarlilik (anjiyo6dem), diisiik tansiyon,

Viicutta su kaybi

Depresyon, uykusuzluk

Bas donmesi, boyunda sertlesme

Gozde kizarma/yanma (konjonktivit), gorme bozuklugu

Kanama, ates basmasi, idrarda/digkida kan, yiiksek tansiyon

Bacaklarda kan pihtisindan kaynaklanan kizariklik veya sisme (derin ven trombozu)

akcigerlere kan tastyan damarlarda kan pihtilar1 (pulmoner emboli)

Higkirik

e Hazimsizlik, mide eksimesi

e Deride pul pul dokiilme, kirmiz1 ve kasintili olabilen deri dokiintiileri, terlemede artis,
tirnak bozuklugu

e Eklem agrisi, kemik agrisi,eklem katilig1
Idrarin kanli olusu, idrara ¢ikisin agrili olmast, idrar yapma sikliginda degisiklikler,

e Karaciger enzimlerinde (transaminazlar) artis

e Kanda bilirubin artis

Bunlar OXALIPLATIN HOSPIRA nin yaygin goriilen yan etkileridir.

e Sinirlilik
e Isitme sinirinde bozukluk (Ototoksisite)

e Barsak tikanmasi
Bunlar OXALIPLATIN HOSPIRA nin yaygin olmayan yan etkileridir.

e Kelimeleri normal sekilde heceleyerek konugamama

e GoOrme keskinliginde gecici azalma, gérme alani bozukluklari, gérme sinirinde
bozukluk (Optik norit’e bagli)

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

e Sagirlik
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e Akcigerde nefes almada zorluk (bazen Oliimciil olabilen) (interstisiyel akciger
hastalig1, pulmoner fibrozise bagli)

e Kalin barsak iltihabi (ishalle birlikte kanli, mukuslu disk1)

e Pankreas iltihab1 (siddetli agr1, kramplar ve kusma ile kendini gosterir.)

Bunlar OXALIPLATIN HOSPIRA nin seyrek goriilen yan etkileridir.

e Karaciger/bobrek hastaliklar
Bunlar OXALIPLATIN HOSPIRA nin ¢ok seyrek goriilen yan etkileridir.

Idrar miktarinda azalma (b&brek yetmezligi),
Kaslarda siddetli kasilma
Havale (konviilsiyon)

Girtlakta kasilma ( laringospazm)
Bunlar OXALIPLATIN HOSPIRA nin siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi 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 “Ilag¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. OXALIPLATIN HOSPIRA’nin saklanmasi

OXALIPLATIN HOSPIRAyt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

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

Inflizyon ¢ozeltisi:

% 5 (50 mg/ml) glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmesi sonrasinda, kimyasal ve fiziksel
kullanim stabilitesinin + 2°C - +8°C’de 24 saat,+25°C’de 6 saat devam ettigi
gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, infiizyon ¢dzeltisinin hemen kullanilmasi gerekir.

Hemen kullanilmadiginda kullanim Oncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve seyreltme kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadikg¢a +2°C - + 8°C’de 24 saatten fazla saklanmamalidir.

OXALIPLATIN HOSPIRA’nin gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidir. Kazara
dokiilmesi halinde, hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Infiizyon tamamlandiginda, OXALIPLATIN HOSPIRA doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan gerektigi sekilde imha edilecektir
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXALIPLATIN HOSPIRA yi kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OXALIPLATIN HOSPIRA’y1
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: ORNA ila¢ Tekstil Kimyevi Mad. San. ve Dis Tic. Ltd.
Fatih Sultan Mehmet Cad. Yayabeyi Sokak N0:9/4-5-6

Kavacik - Istanbul

Uretim yeri: Hospira Australia Pty Ltd
Mulgrave, Victoria, Avustralya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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