Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/107/oxaqual-100-mg-20-ml-iv-inf-icin-konsantre-coze
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1XA03

KULLANMA TALIMATI

OXAQUAL 100 mg / 20 ml 1.V. Infiizyon I¢in Konsantre Cézelti iceren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakonda (20 ml) 100 mg Okzaliplatin.
e Yardimct madde: Enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OXAQUAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. OXAQUAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OXAQUAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OXAQUAL’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. OXAQUAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

o OXAQUAL berrak renksiz s1v1 seklindedir, kullanmadan 6nce seyreltilerek damar icine
uygulanir.

e OXAQUAL okzaliplatin etkin maddesi igerir. 20 ml ¢6zelti iginde 100 mg etkin madde
bulunur. Kutunun i¢inde 1 adet 20 ml’lik cam flakon bulunur.

e OXAQUAL, kanser tedavisinde kullanilan antineoplastik ve antikanser bir ilagtir ve
platin igerir.

e OXAQUAL, kalin bagirsak kanserinde (birincil timor viicudunuzdan tamamen
cikarildiktan sonra) veya viicudun diger kisimlarina dagilmis kalin bagirsak ve kalin
bagirsagin asag1 boliimii (rektum) kanserinin tedavisinde kullanilir.

o OXAQUAL, 5- fluorourasil ve folinik asit adli baska kanser ilaglartyla birlikte
uygulanir.

2. OXAQUAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OXAQUAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Daha 6nce okzaliplatine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,



Bebeginizi emziriyorsaniz,

Kan hiicrelerinizin (beyaz kan hiicreleri ve/veya kan pulcuklari) sayis1 diisiikse,

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

fleri diizeyde bobrek yetmezliginiz varsa,

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz.

OXAQUAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Okzaliplatini sadece 0zel onkoloji bdliimlerinde ve tecriibeli bir onkoloji uzman
gozetiminde uygulatiniz.

Orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa gilivenlik ile ilgili bilgiler sinirli oldugundan,
sadece yarar/zarar degerlendirmelerinden sonra eger sizin i¢in uygunsa kullanilacaktir.
Bu durumda bdbrek islevlerinizi yakindan takip ettiriniz ve zararl etkilerine bagli olarak
doz ayarlamasinin yapildigindan emin olunuz.

Daha 6nce karboplatin, sisplatin gibi, platin-igeren ilaglara karsi asiri alerji hikayeniz
varsa, bu alerjik belirtiler i¢in gozlenmelisiniz. Okzaliplatin tedavisi sirasinda nefes
alma giigliigii, sicak basmasi, kasinti, kizariklik, tikanma hissi ile beliren ciddi alerjik
reaksiyonda size ila¢ verilisi hemen sonlandirilacak ve belirtilerinize yonelik uygun
tedavilere baslanacaktir. Bu belirtileri hissettiginiz anda saglik personelini uyariniz. Bu
durumda size tekrar Okzaliplatin uygulanmayacaktir.

Okzaliplatin uygulanmasi sirasinda ilacin damar digina ¢ikmasi durumunda infiizyonun
hemen durdurulacagi ve olusan belirtilere yonelik bolgesel tedavi baslatilacagi igin
damarmiza uygulanan kaniiliin disar1 ¢iktigini fark ederseniz ilgili saglik personelini
hemen uyarmniz.

Okzaliplatinin sinir sistemi ile iligkili zararli etkileri oldugundan, 6zellikle beraberinde
sinir sistemine zararli olan diger ilaglar1 kullandigimizda daha dikkatli gozlenmelisiniz.
Her uygulamadan Once ve sonra diizenli olarak mutlaka sinir sistemi ile ilgili
muayenenizi yaptirmalisiniz. Ilacin size verilme siiresince ve takip eden saatlerde ani bir
sekilde ve siddetli olarak ortaya cikan girtlak ve yutak bolgesinde duyu yitimi gelisirse
ilgili saglik personelini uyariiz. Bu belirtiler gézlendiginde ilag uygulamaniz 6 saatten
uzun siirecek sekilde yapilacaktir.

Eger sinir sistemi ile iligkili belirtiler (hissizlik, duyu yitimi) olusursa, 7 giinden daha
uzun siirerse ve rahatsiz ediciyse, bu belirtiler bir sonraki kiire kadar devam ederse ve
islev bozuklugunuz olmadan hissizlik gozlerseniz bu konuda doktorunuza bilgi veriniz.
Takip eden Okzaliplatin dozunuz, belirtilerinizin siddetine ve siiresine gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. islevsel bozuklukla birlikte hissizliginiz yine de devam ederse
doktorunuz  size  Okzaliplatin  uygulamasinin devam edip etmeyecegini
degerlendirecektir.

Eger bu belirtiler ilacin kesilmesinden sonra diizelme gosterirse, tedavinizin devamini
degerlendirmesi i¢in doktorunuza bilgi veriniz.



Tedaviniz bittikten sonra sinir sistemi ile ilgili belirtileriniz devam edebilir. Orta siddette
bolgesel hissizlik ya da islevsel aktiviteleri kisitlayabilen hissizlik belirtileriniz
tedavinizin kesilmesinden 3 y1l sonraya kadar devam edebilir.

Tedaviniz sirasinda ortaya ¢ikabilecek bulanti ve kusma sikayetleriniz bulanti ve kusma
Onleyici ilaglarla 6nlenebilir.

Okzaliplatin siklikla 5-fluorourasil ile birlikte kullanilir. Bu durumda siddetli kusma ve
ishal sonucu sivi kaybi, bagirsak tikanmasi, kanda potasyum diisiikliigii, kanda asitlik
derecesinin artmasiyla beliren bir hastalik tablosu (metabolik asidoz) ve bdbrek
yetmezligi ortaya ¢ikabilir.

Tedavinizin baslangicindan 6nce ve devam eden her kiirden Once yapilan tam kan
sayiminiz sonucunda kan hiicreleri lizerinde zararli bir etki olustugu tespit edilirse
tedavinin bir sonraki kiirli, kan hiicreleri degerleriniz uygun diizeylere gelene kadar
ertelenecektir.

Okzaliplatin ve 5-fluorourasil uygulamasindan sonra agiz iginde ve dil ¢evresinde iltihap
ve yara oldugu takdirde doktorunuza derhal bilgi veriniz. Doktorunuz bu belirtileri
uygun sekilde tedavi edecektir ve bu belirtileriniz gerileyene kadar bir sonraki tedavinizi
ertelemeye karar verebilir.

Hafif oksiiriik, nefes darligi, hisirtili solunum ya da c¢ekilecek akciger filminizde
anormal bulgular gibi aciklanamayan solunum sistemi belirtilerinin olmasi durumunda
bu durum gegene kadar doktorunuz tedavinizi erteleyebilir.

Okzaliplatin 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 i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OXAQUAL’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 6niine gegmek
icin, soguga maruz kalmaymiz ve OXAQUAL uygulamasi sirasinda ya da uygulamayi
izleyen saatlerde, serin/soguk yiyecekler ve/veya i¢cecekler almaktan kagininiz.

Hamilelik
Nact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, OXAQUAL’1 kullanmayiniz.
OXAQUAL ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kagininiz ve etkili bir dogum kontrol
yontemi uygulayiniz. Aksi takdirde bebeginiz ilagtan zarar gorebilir.

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 siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme



llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OXAQUAL ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm

OXAQUAL tedavisi, sersemlik, bulanti ve kusma riskinde artisa ve yiiriime ve dengeyi
etkileyen, sinir sistemiyle ilgili diger belirtilere yol agabilir. ila¢ uygulandiktan sonra bu
belirtiler sizde de varsa, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

OXAQUAL’in i¢ceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasini gerektirecek yardimc1 madde igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
OXAQUAL ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza danismadan
baska bir tibbi tedavi kullanmayiniz.

Bobrekler tizerine zararli etkisi olan ilaglarla birlikte kullanimi:
OXAQUAL esas itibariyle bobreklerden atildigindan, bobrekler {izerine zararh etkisi olan
diger ilaglarla ayn1 anda kullanim1 atilimini azaltabilir.

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

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXAQUAL nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

o OXAQUAL yalnizca eriskinlerde kullanilir.

e OXAQUAL dozu doktorunuz tarafindan viicut yiizeyinize gore belirlenecektir. Viicut
yiizeyiniz, boyunuz ve kilonuza gire hesaplanacaktir.

e Yashlar da dahil olmak {izere, eriskinlerdeki olagan doz, viicut yiizeyinin metrekaresi
basina 85 mg’dir (85 mg/m?). Size uygulanacak doz, kan testlerinizin sonuglarina ve sizde
daha 6nce OXAQUAL ile istenmeyen etki olusup olusmamasina gore degisebilir.

e ilag infiizyonlarinin olagan uygulama siklig1, her 2 haftada bir olacaktir.

e Tedavinizin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

o OXAQUAL size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (onkolog) tarafindan recete
edilecektir.

e Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, sizin i¢in uygun doz hesaplandiktan sonra
uygulanacaktir.

o OXAQUAL toplardamarlarinizdan birine yavas enjeksiyon (damar igi inflizyon) yoluyla
zerk edilecektir. Infiizyon 2 ila 6 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:



SADECE ERISKINLERDE KULLANILIR.

Cocuklarda kullanimi:

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

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Orta ve hafif diizeyde bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak dikkatli
kullanilmalidir. Ileri diizeyde bébrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

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

Eger OXAQUAL’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OXAQUAL kullandiysaniz:

Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmasi olas1 degildir.

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

OXAQUAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OXAQUAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OXAQUAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OXAQUAL bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi igin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuzun onayr olmadan tedaviyi sonlandirirsaniz kanser hastaligmmiza bagh
yakinmalariniz tekrar ortaya cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi OXAQUAL’iIn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXAQUAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
OXAQUAL’in damar i¢ine uygulanmasi bittikten sonra bir sonraki uygulamaya kadar gecen
stire icerisinde asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.



[lacin uygulandig1 bolgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi,
Solunum sikintisi

Viicutta asir1 sicaklik/sogukluk hissi,

Bas donmesi,

Bayilma hissi,

Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OXAQUAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

OXAQUAL’in damar i¢ine uygulanmasi bittikten sonra bir sonraki uygulamaya kadar gecen
stire icerisinde asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Duyusal bozukluk,

Oksiiriik,

Ates ve titreme,

Kanama,

Idrarda kan gériilmesi,

Makattan kan gelmesi,

Ense sertligi, bas agrisi, kusma,

Duyma giicligt,

Ciltte kizariklik ve morarma,

Idrar yapamama veya idrar yapma sikliginda anormal artis,
Halsizlik,

Gogiis agrist,

Burun kanamasi,

Konusma bozuklugu,

Ishal veya diskilama giigliigii

Karm agrisi,

[lacn uygulandig1 yerde sislik, kizariklik, agr1,
GOzii Orten tabakanin iltihaba,

Anormal gorme,

Ciltte dokiilme (6rn. Avug iginde veya ayak tabaninda kizariklik, yara, derin gatlaklar vs
olusmast).

Size yapilacak olan laboratuar tetkiklerinde kan degerlerinizde asagidakiler tespit edilebilir ve
bunlarin tibbi tedavisi gerekebilir. Bu durumda doktorunuz sizin i¢in uygun olan tedavi
yontemini size verecektir:

Kanda nétrofil (bir ¢esit kan hiicresi) azligi,
Kanda trombosit (bir ¢esit kan hiicresi) azligi,
Kanda 16kosit (bir ¢esit kan hiicresi) azligi,
Kanda lenfosit (bir ¢esit kan hiicresi) azligi,
Alkalen fosfataz ad1 verilen enzimin yiikselmesi,



Bilirubin degerinin yiikselmesi,

Kan sekerinde anormallikler,

LDH (Laktat Dehidrojenaz ad1 verilen enzim) degerinin ylikselmesi,
Kanda kalsiyum azlig1

Karaciger enzimlerinde (SGPT/ALT, SGOT/AST) yiikselme,
Kanda asir1 miktarda sodyum bulunmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Istahsizlik,

Sag dokiilmesi,

Bel agrist,

Yorgunluk,

Tat bozukluklari,

Kilo artisi,

Depresyon,

Uykusuzluk,

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Hazimsizlik,

Mide igeriginin yemek borusundan geri akisi (gastrodzofageal reflii),
Hickarik,

Terlemenin artmasi,

Tirnak bozukluklari,

Eklem ve iskelet agrisi,

Kilo azalmasi (yayilmis kanser tedavisinde),
Sinirlilik,

Gorme keskinliginde kisa siireli diisme,
Burun akintisi,

Hapsirma,

Karin agrisi, bulanti, kusma,

Burun ve gozde kasinti.

Bunlar OXAQUAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OXAQUAL’in saklanmasi

OXAQUAL'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

OXAQUAL’in gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidir. Kazara dokiilmesi halinde, hemen
doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.



Infiizyon tamamlandiginda, OXAQUAL doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gerektigi
sekilde imha edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXAQUAL i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OXAQUAL’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Lilly Ila¢ Tic. Ltd.Sti.
Kusbakis1 Cad. No:4 Kat:3
34662 Altunizade, Istanbul
Uretim yeri: Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
Cobancesme Mah. Sanayi Cad. No:66
34196 Yenibosna — Istanbul

Bu kullanma talimat1 23/03/2011 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Diger potansiyel toksik bilesiklerle oldugu gibi, OXAQUAL cozeltilerinin hazirlanmasi ve
uygulanmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Hazirlama talimatlari

Bu sitotoksik ilacin saglik personeli tarafindan hazirlanmasi, bu islemi yapanin ve bulundugu
ortamin korunmasini garanti altina almak amaciyla her tiirlii tedbirin alinmasini gerektirir.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak atilmalidir.

Sitotoksik ilaclarin enjektabl ¢ozeltilerinin hazirlanmasi, kullanilan ilaglar hakkinda bilgi sahibi
olan egitilmis uzman personel tarafindan, hastane politikasina uygun olarak, tibbi iiriiniin dogru
olarak hazirlanmasin1 ve bulunulan ortamin ve oOzellikle de ilaglar1 hazirlayan personelin
korunmasini garanti altina alacak kosullarda yiiriitilmelidir. Bu amag¢ igin ayrilmis bir
hazirlama yeri olmasi gerekir. Bu alanda sigara icmek, yemek ya da igmek yasaklanmalidir.
Personele uygun hazirlama malzemesi, Ozellikle uzun kollu onliikler, koruyucu maskeler,
kepler, koruyucu gozliikler, steril tek kullanimlik eldivenler, ¢alisma alani i¢in koruyucu
ortiiler, kaplar ve atik toplama torbalari saglanmalidir.

Ifrazat ve kusmukla ugrasilirken dikkatli olunmalidir.

Gebe kadinlar sitotoksik ilaclarla ugrasmaktan kaginmak konusunda uyarilmalidirlar.

Herhangi bir kirik flakon i¢in de ayni tedbirler uygulanmali ve kontamine atik sayilmalidir.
Kontamine atiklar uygun bi¢imde etiketlenmis sert kaplarda yakilmalidir. Bkz. asagidaki
“Atiklar” boliimii.

Eger OXAQUAL konsantre ¢ozeltisi ya da inflizyon ¢ozeltisi cilde temas ederse, hemen suyla
iyice yikanmalidir.

Eger OXAQUAL konsantre ¢ozeltisi ya da inflizyon ¢ozeltisi mukoz membranlara temas
ederse, hemen suyla iyice yikanmalidir.

Uygulama i¢in 6zel dnlemler:

e Aliiminyum iceren enjeksiyon malzemesi KULLANILMAMALIDIR.

e Seyreltmeden UYGULANMAMALIDIR.

e Seyreltmek icin sadece % 5’°lik dekstroz ¢ozeltisi kullanilmalidir. % 0.9° luk sodyum
kloriir ¢ozeltisiyle veya kloriir iceren ¢ozeltilerle SEYRELTILMEMELIDIR.

e Ayni inflizyon torbasinda baska bir ilagla karistirllmamali ya da ayni infiizyon setinden es
zamanli olarak uygulanmamalidir.

o Alkali ilaclarla ya da g¢ozeltilerle, 6zellikle 5-fluorourasil (5-FU), yardimc1 madde olarak
trometamol iceren folinik asit iiriinleri ve diger etkin maddelerin trometamol tuzlariyla
KARISTIRILMAMALIDIR. Alkali ilaglar veya ¢ozeltiler OXAQUAL’in stabilitesini
olumsuz yonde etkileyebilir.

Folinik asit (FA) (kalsiyum folinat veya disodyum folinat olarak) ile birlikte kullanma talimati
250 ila 500 ml %5’lik (50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisi iginde 85 mg/m2 dozunda intravenoz
infliizyon seklindeki OXAQUAL, 2-6 saatte, enjeksiyon yerinin hemen dncesine yerlestirilmis
bir Y-kateter kullanilarak, %5°lik (50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisi ig¢indeki folinik asit (FA)
intravendz infiizyonuyla es zamanli uygulanabilir. Bu iki tibbi {iriin ayn1 infiizyon torbasinda
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birlestirilmemelidir. Folinik asit (FA) yardimci madde olarak trometamol igermemeli ve
yalnizca izotonik %5’lik (50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisi kullanilarak seyreltilmelidir;
seyreltmede higbir zaman alkali ¢ozeltiler, sodyum kloriir ¢ozeltileri ya da kloriir igeren
cozeltiler KULLANILMAMALIDIR.

5- Fluorourasil ile kullanma talimati
OXAQUAL her zaman fluoropirimidinlerden - o6rnegin 5 fluorourasil (5-FU) - once
uygulanmalidir.

OXAQUAL uygulamasindan sonra set yikanir ve 5-fluorourasil (5-FU) uygulamasi yapilir.

OXAQUAL ile kombine edilen ilaglar hakkinda ilave bilgi i¢in, s6z konusu ilag iireticisinin
kisa iiriin bilgilerine bakiniz.

Infiizyon icin konsantre ¢dzelti
Kullanimdan once go6zle incelenir. Sadece berrak ve partikiill igermeyen c¢dozeltiler
kullanilmalidr.

Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan konsantre ¢ozelti atilmalidir.
Kullanimdan once go6zle incelenir. Sadece berrak ve partikiill icermeyen c¢ozeltiler
kullanilmalidr.

Intravendz infiizyon icin seyreltme

Flakon(lar)daki konsantre ¢ozeltiden gereken miktar ¢ekilip 0.2 mg/ml — 2 mg/ml arasinda bir
OXAQUAL konsantrasyonuna ulagmak tizere 250 ml ila 500 ml %5°1ik (50 mg/ml) dekstroz
cozeltisiyle  seyreltili. OXAQUAL’in  fiziko-kimyasal stabilitesinin  kanitlandigi
konsantrasyon araligi 0.2 mg/ml ila 2.0 mg/m!’dir.

IV infiizyonla uygulanr.

% 5’lik (50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisiyle 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 ¢ozeltisinin hemen kullanilmasi gerekir.

Hemen kullanilmadiginda kullanim Oncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve seyreltmenin kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadigi hallerde normal olarak 2°C - 8°C’de 24 saatten fazla saklanmamalidir.

Kullaniomdan o6nce go6zle incelenir. Sadece berrak ve partikiil igermeyen c¢dozeltiler
kullanilmalidir.

Bu tibbi tirtin tek kullanimliktir. Kullanilmayan infiizyon ¢ozeltisi atilmalhidir. (Bkz. asagidaki
“Atiklar” boliimii). OXAQUAL infiizyon ¢ozeltisinin PVC bazli uygulama seti ile ge¢imliligi
test edilmistir.

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

OXAQUAL infiizyon ¢ozeltisinin gegimliligi, PVC-bazli 6rnek uygulama setleriyle test
edilmistir.

Inflizyon
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OXAQUAL uygulamasi prehidrasyon gerektirmez.

0.2 mg/ml’den diisiik olmayan bir konsantrasyon elde etmek {izere 250 ml ila 500 ml %5 lik
(50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisiyle seyreltilen OXAQUAL ya bir periferik ven ya da merkezi
vendz kateterden 2 ila 6 saat boyunca infiizyon yoluyla verilmelidir. OXAQUAL 5-
fluorourasille (5-FU) birlikte uygulandiginda, OXAQUAL infiizyonu 5-fluorourasil (5-FU)
verilmeden once uygulanmalidir.

Atiklar

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