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KULLANMA TAL IMATI

OXALP IN 50 mg/10 ml iv infiizyon icin liyofilize toz icera flakon

Damar icine uygulanir.

» Etkin madde:Oksaliplatin.
Her flakon 50 mg oksaliplatin icerir (Seyreltmed@&mce hazirlanan ¢ozeltinin her ml'si 5 mg
oksaliplatin icerir).

* Yardimci Maddeler:Laktoz monohidrat.

Bu ilaci kullanmaya balamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler igrmektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza danniz.

- Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde doktorunuza bu ilag

kullandginizi soyleyeniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OXALPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OXALPIN’ i kullanmadan énce dikkat ediimesi gerekenler
3. OXALPIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OXALPIN’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



OXALP IN nedir ve ne icin kullanilir?

OXALPIN kutusunda, iginde liyofilize toz bulunan bjise bulunur. Hersisede 50 mg
oksaliplatin etkin maddesi bulunmaktadir. Her lakén tek kullanimliktir.

OXALPIN, sadece egkinlerde kullanilir.

OXALPIN kanser tedavisinde kullanilan bir ilactir. Yaltaina kullanilabilir, ama daha ¢ok
kanser tedavisinde kullanilangdr ilaglarla birlikte kullanilir.

OXALPIN, 5-fluorourasil (5-FU) ve folinik asit (FA) ile itlikte asagidaki durumlarda
kullanihr:

- Evre Il (Duke’s C) kalin barsak kanserinde asil tumoérin tam olarak cikariinmden
sonra yapilacak tamamlayici (adjuvan) tedavide,

- Vicutta yayllma gosteren (metastaz) kaligitsak ve kalin barsasin son bolimi

olan rektal bélge (kolorektal) kanserinin tedavigrkullanilir.

2. OXALPIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OXALPIN'’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
- Oksaliplatin veya OXALEN 'in yardimci maddelerinden herhangi birine gkasiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa
- Emaziriyorsaniz
- Hamileyseniz veya hamile kalmay! planlyorsaniz
- Beyaz kan hicresi sayiniz ve trombosit (kanin fagmhasini sglayan hicreler) sayiniz
distikse
- El ve ayak parmaklarinizda karincalanma ve sulgluk hissediyorsaniz, dineleri
iliklemek gibi hassassleri yaparken zorlaniyorsaniz
- Siddetli bobrek sorunlariniz varsa.
OXALPIN' i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger,
- Oksaliplatini sadece 6zel onkoloji bdlumlerinde tecribeli bir onkoloji uzmani
gOzetiminde uygulatiniz.
- Orta siddetteki bobrek slev yetmezIginiz varsa guvenlik ile ilgili bilgiler sinirh
oldugundan, sadece yarar/zarargddendirmelerinden sonrager sizin i¢in uygunsa
kullanilacaktir. Bu durumda boébreklavlerinizi yakindan takip ettiriniz ve zararli

etkilerine b&l olarak doz ayarlamasinin yapgchdan emin olunuz.



Platin bilssiklerine alerji hikayeniz varsa bu alerjik beligil icin g&zlenmelisiniz.
Oksaliplatin tedavisi sirasinda nefes alma ggiglisicak basmasi, §ati, kizariklik,
ttkanma hissi ile beliren ciddi alerjik reaksiyondsize ila¢ veril§i hemen
sonlandirilacak ve belirtilerinize yonelik uygurdéilere balanacaktir. Bu belirtileri
hissettginiz anda sglik personelini uyariniz. Bu durumda size tekrarsallplatin
uygulanmayacaktir.

Oksaliplatin uygulanmasi sirasinda ilacin damamnéicikmasi durumunda infiizyonun
hemen durdurulaga ve olwan belirtilere yonelik bélgesel tedavi detilacal icin
damariniza uygulanan kanulursahi ciktgini fark ederseniz ilgili sdik personelini
hemen uyariniz.

Oksaliplatinin sinir sistemi ile gkili zararl etkileri old@gundan, 6zellikle beraberinde
sinir sistemine zararh olan ghr ilaclar aldginizda daha dikkatli gézlenmelisiniz. Her
uygulamadan 6nce ve sonra duzenli olarak mutlakia sistemi ile ilgili muayenenizi
yaptirmalisinizilacin size verilme siiresince ve takip eden saatlard birsekilde ve
siddetli olarak ortaya ¢ikan girtlak ve yutak boligele duyu yitimi gekirse ilgili saglik
personelini uyariniz. Bu belirtiler gozlegdde ilagc uygulamaniz 6 saatten uzun
sureceksekilde yapilacaktir.

Eger sinir sistemi ile ikkili belirtiler (hissizlik, duyu yitimi) olgursa, 7 ginden daha
uzun sirerse ve rahatsiz ediciyse, bu belirtileisbnraki kire kadar devam ederse ve
islev bozuklgunuz olmadan hissizlik gozlerseniz bu konuda daktara bilgi veriniz.
Takip eden oksaliplatin dozunuz, belirtileriniziidetine ve siresine gore doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktiglevsel bozuklukla birlikte hissiliniz yine de devam ederse
doktorunuz  size  oksaliplatin  uygulamasinin  devam ip ed etmeyecgini
deserlendirecektir.

Eger bu belirtiler ilacin kesilmesinden sonra diizelgisterirse, tedavinizin devamini
deserlendirmesi icin doktorunuza bilgi veriniz.

Tedaviniz bittikten sonra sinir sistemiyle ilgilielirtileriniz devam edebilir. Orta
siddette bolgesel hissizlik ya dglavsel aktiviteleri kisitlayabilen hissizlik beligriniz
tedavinizin kesilmesinden 3 yil sonraya kadar deeaebilir.

Tedaviniz sirasinda ortaya cikabilecek bulanti wesnka sikayetleriniz bulanti ve
kusmay! onleyici ilaglarla dnlenebilir.

Oksaliplatin siklikla 5-fluorourasil ile birliktelklanilir. Bu durumdgiddetli kusma ve

ishal sonucu sivi kaybi, paisak tikanmasi, kanda potasyumsigkligt, kanda asitlik



derecesinin artmasiyla beliren bir hastalik tabldswetabolik asidoz) ve bobrek
yetmezIgi ortaya ¢ikabilir.

- Tedavinizin bglangicindan 6nce ve devam eden her kirden oncdagaam kan
sayiminiz sonucunda kan hucreleri tzerinde zaharlietki olwstugu tespit edilirse
tedavinin bir sonraki kird, kan hucreleriggeleriniz uygun diizeylere gelene kadar
ertelenecektir.

- Oksaliplatin ve 5-fluorourasil uygulamasindan somgaz icinde ve dil cevresinde
iltihap ve yara oldpgu taktirde doktorunuza derhal bilgi veriniz. Dokiouz bu
belirtileri uygunsekilde tedavi edecektir ve bu belirtileriniz geydme kadar bir sonraki
tedavinizi ertelemeye karar verebilir.

- Hafif oksuruk, nefes dagi, hiirtil solunum ya da cekilecek aker filminizde
anormal bulgular gibi aciklanamayan solunum sisteatirtilerinin olmasi durumunda
bu durum gecene kadar doktorunuz tedavinizi ergddiy.

- Klinik 6ncesi calgmalarda OXALRN ile genotoksik etkiler gézlengtir. Bu nedenle
OXALPIN tedavisi goren erkek hastalara tedavi sirasiedéestaviden sonraki alti ay
icinde cocuk sahibi olmamalari ve OXAINP irreversibl anti-fertilite etkisine sahip
olabildigi icin tedaviden 6énce spermlerinin saklanmasi kands doktora baurmalari
Onerilmektedir.

OXALPIN’i kullanmadan énce mutlaka doktorunuza gamalisiniz.

Genellikle bir doz ayarlamasi gerekli olacak ya diktorunuz OXALBN kullanmamanizi
Onerecektir.

Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gegse lutfen doktorunuza
dangin.

OXALP IN’ in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan OXALR in yiyecek ve iceceklerle etkigemi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

OXALPIN’ in gebelik sirasinda ve garganlik c&inda olan ve kontraseptif (gekglonleyici)
onlemler almayan kadinlarda kullaniimasi 6nerilmiteeir.
OXALPIN tedavisi sirasinda hamile kalmamali ve etkin Higum kontrol yontemi

kullanmalisiniz.



Tedavi sirasinda ve tedaviden sonra kadinlar icay,derkekler icin 6 ay sireyle hamifgh

Oonlenmesi igin etkin dgrum kontrol yontemlerinin kullaniimasi 6nerilmekied

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Anne sitiine gecip gecmediincelenmediinden OXALFN tedavisi sirasinda begigizi

emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
OXALPIN tedavisi ba donmesi, bulanti ve kusma vesei norolojik (sinirsel) belirti riskini
arttirabilir ve bu durum yurime ve dengede durmetkileyebilecgi icin, arac ve makine

kullanma yeteng Uzerinde hafif veya orta diizeyde bir etkiye seblbilir.

OXALPIN’ in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
OXALPIN 450 mg laktoz monohidrat icermektedir. OXAINP in iceriginde bulunan laktoz
monohidrata kar asiri bir duyarliliginiz yoksa, uygulama yolu nedeniyle bu yardimci degye
bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

OXALPIN’ in diger ilaglarla birlikte kullaniminda bilinen bir et&gimi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXALPIN nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.
OXALPIN sadece egkinlerde kullaniimaktadir.

Doktorunuz OXALRN ile tedavinizin ne kadar siregei size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢lnki istenen sonucu alamazsiniz.

» Uygulama yolu ve metodu:



OXALPIN, cozuldikten ve seyreltildikten sonra damar dcisglik personeli tarafindan
uygulanacaktir, kendi haiza kullanmayiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

OXALPIN, sadece egkinler icin kullanilir. Cocuklarda kullanimi 6nerikez.

Yaslhlarda kullanimi:

OXALPIN 65 ya ustiindeki hastalarda teksi@a veya 5-fluorourasil ile birlikte kullaniminda
siddetli toksisite (ilaca h#i zehirlenme) olaylarinda bir agtigbzlenmeniitir. Sonuc olarak

yasll hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktu

+ Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

OXALPIN siddetli bobrek yetmezii olan hastalarda incelenmeytii. Orta diizeyde bobrek
yetmezIgi olan hastalarda tedaviye normalde Onerilen ddmgdanilabilir. Hafif dizeyde
bdbrek fonksiyon bozukfiu olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIgi:

Agir karacper yetmeziginde OXALPIN kullanimi ile ilgili calsmalar yeterli dgildir.
Karacger islevlerinizde bozukluk varsa, zararli etkilegimddetinde bir ary beklenmez. Sizin
icin 0zel bir doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

Eser OXALAN’ in etkisinin ¢cok guiclii veya zayif oflina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXALHEN kullandiysaniz:

Fazla doz alg@niz taktirde yan etkilerinin artmasi beklenebiu durumda kullanilabilecek
bilinen 6zel bir ila¢c yoktur. Kan dgeerleriniz takip edilecek ve istenmeyen belirtilézin
yonelik tedavi yapilacaktir.

OXALPIN' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

OXALP 1IN’ i kullanmayi unutursaniz

Doktorunuz OXALRN ile ilgili tedavinizin ne kadar stregmi size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisiginda kesmeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz



OXALPIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandiriganda el ve ayak parmaklarinizda sykluk, karincalanma ve yutma
zorlugu yassayabilirsiniz. Bu belirtiler tedavi bitimine kadama da tedaviden sonraki U¢ yila
kadar surebilir ve geri dondurtlemeyen niteliktatolir.

Doktorunuz 6zellikle sinirleri etkileyen ger ilaclarla birlikte tedavi uygulaginda duzenli

olarak norolojik muayene yapacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi OXALAN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olarilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXALP IN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumane bagvurunuz:

OXALPIN’in damar igine uygulamasi bittikten sonra bir s uygulamaya kadar gecen siire
icersinde gagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemektalwnuza bildiriniz.

 llacin uygulandy bolgede kantil kizariklik/kabariklik, yanma hissi,
e Solunum sikintisi,

* Vcutta girn sicaklik/sgukluk hissi,

* Bas donmesi,

* Bayillma hissi,

« Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, si@XALPIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimagezak olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

OXALPIN’in damar igine uygulamasi bittikten sonra bir sai uygulamaya kadar gegen siire
icersinde gagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemektoimnuza bildiriniz.

* Duyusal bozuklukKlar,

«  Oksurk,
* Ates ve titreme,
« Kanama,

 Idrarda kan gorilmesi

* Makattan kan gelmesi,

* Ense sertfii, bas agrisi, kusma,
* Duyma guclid,

» Ciltte kizariklik ve morarma,



Idrar yapamama veya idrar yapma gikida anormal arg)
Halsizlik,

G0Ggus arisl,

Burun kanamasi,

Konusma bozuklgu,

Ishal veya dkilama guicligu,

Karin grisi,

Ilacin uygulandy yerdesislik, kizariklik, agr1,

GOzu orten tabakanin iltihabi,

Anormal gorme,

Ciltte dokulme (6rn. Avug icinde veya ayak tabamkazariklik, yara, derin catlaklar vs
olusmasi),

Size yapilacak olan laboratuar tetkiklerinde kargedkerinizde gagidakiler tespit edilebilir ve

bunlarin tibbi tedavisi gerekebilir. Bu durumda ttwkinuz sizin igin uygun olan tedavi yontemini

size verecektir:

Kanda nétrofil (bir ¢cgit kan hicresi) azi,
Kanda trombosit (bir gt kan hucresi) azi,
Kanda I6kosit (bir ¢gt kan hicresi) azd,
Kanda lenfosit (bir ggt kan hicresi) azh,
Alkalen fosfataz adi verilen enzimin yikselmesi,
Bilirtibin degerinin yikselmesi,
Kan sekerinde anormallikler,
LDH (Laktat Dehidrojenaz adi verilen enzim)sdenin yiukselmesi,
Kanda kalsiyum az#,
Karaciger enzimlerinde (SGPT/ALT, SGOT/AST) yukselme,
Kanda airi miktarda sodyum bulunmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi médale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Istahsizlik,

Sac dokulmesi,
Bel agrisi,
Yorgunluk,

Tat bozukluklari,
Kilo artisl.
Depresyon,
Uykusuzluk,

Bas agrisi,

Bas donmesi,
Hazimsizlik,
Mide iceriginin yemek borusundan geri ak(gastrotzofageal refli),



o Higkirik,

* Terlemenin artmasi,

* Tirnak bozukluklari,

* Eklem ve iskelet grisi,

» Kilo azalmasi (yayilmy kanser tedavisinde).
e Sinirlilik,

» Go6rme keskinginde kisa sureli diine,
e Burun akintisi,

* Hapsirma,

» Karn grisi, bulanti, kusma,

* Burun ve gozde kanti.

BunlarOXALPIN'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhairgyan etki ile kagilagirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OXALPIN’ in saklanmasi

OXALPIN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
OXALPIN’ i, seyreltiimeden énce orijinal kutusunun igin2®° C ‘nin altinda vesiktan
uzak bir ortamda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Bu tibbi Grin sadece tek kullanim icindir. Kullandyarak arta kalan solisyon atiimalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXANR kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz OXALAN’ i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmeceistanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr



Uretim yeri:
Devallag San. ve Tic. A.

Davutpga Cad. Cebe Ali Bey Sok.
No.12 34020
TopkapiiSTANBUL

Bu kullanma talimati 04.06.2010 tarihinde onaylagtm
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ASAGIDAK 1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONELI
ICINDIR
Potansiyel olarak toksik olan diir bilesikler gibi OXALPIN cozeltilerinin tainmasi ve

hazirlanmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Kullanima hazirlama talimatlar
Sitotoksik maddelerin ghk personeli tarafindan kullanimi sirasinda, kuka ve

cevresindekilerin korunmasi icin gerekli batin tieleioin alinmasi gerekmektedir.

Hazirlama talimatlari

Sitotoksik maddelerden enjeksiyon c¢ozeltilerininzinanmasi, kullanilan ilaglara gkin

gerekli bilgiye sahip @timli uzman personel tarafindan, tibbi Grinin ml@gindn garanti
edilmesi, cevrenin korunmasi ve 0Ozellikle ilacl&ullanan personelin korunmasi skuyla

hastane kurallarina uygusmekilde yapilmalidir. Bu amagcla 6zel olarak ayrgrbir hazirlama
alani kullaniimalidir. Bu alanda sigara igmek, ykmeya icmek yasaklanmalidir.

Personele uzun kollu eldivenler, koruma maskelenuyucu gozlikler, tek kullanimlk steril
eldivenler, cayma alani icin koruyucu ortuler, atiklar icin toplarkaplar ve cantalari gibi
uygun hazirlama materyalleriganmalidir.

Diski ve kusmuk ile temasta dikkatli olunmalidir.

Gebe kadinlar sitotoksik maddelere dokunmamalarukonda uyariimalidir.

Herhangi bir kirik flakon icin de ayni tedbirlergiianmali ve kontamine atik sayilmalidir.
Kontamine atiklar uygun bicimde etiketlerymagilip bukilmeyen kaplarda yakilmalidir.
Infuzyonluk ¢ozelti veya sulandiriimigozelti halindeki OXALPN tozunun deri ile temas
etmesi halinde derhal su ile iyice yikanmalidir.

Infuzyonluk cozelti veya sulandirilgni gozelti halindeki OXALBN tozunun mukoz
membranlarla temas etmesi halinde derhal bol syide yikanmalidir.

Uygulama icin 6zel dnlemler

- Aluminyum iceren enjeksiyon malzemesi kullanmayin.

- Seyreltmeden uygulamayin.

- Seyreltici olarak sadece %5 glukoz (50 mg/ml) ipfirz ¢ozeltisi kullaniimahdir.
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Infizyon icin ¢Ozelti hazirlanmasinda serum fizyitdoyeya kloriir iyonlari iceren der

cozeltileri kullanmayin. Ayni infiizyon torbasindaselr tibbi tGrinlerle kagtirmayin veya ayni

inflzyon kateteri ile ggamanli olarak uygulamayin.

- Ekstravaskiler yolla uygulamayiniz.

- Alkalen tibbi Grlinler veya c¢ozeltiler, 6zellikle dardimci madde olarak trometamol ve
diger etkin maddeler olarak trometamol tuzlari igceseftuorourasil, folinik asit preparatlari
ile karstirmayin. Alkalen tibbi Uriinler veya cozeltiler OXRIN’ in stabilitesini olumsuz

sekilde etkileyecektir.

Folinik asitle (kalsiyum folinat veya disodyum fieéit olarak) kullanmaya yonelik talimatlar
250 ila 500 ml %5 glukoz cozeltisinde 85 mG/MXALPIN (50 mg/ml), %5 glukoz
cozeltisinde folinik asitle ayni zamanda, inflzymdigesinin hemen 6nline yegtigilen bir Y-

kateteri kullanilarak 2 ila 6 saat icerisinde inga6z inflizyonla verilmektedir.

5-fluorourasil ile kullanima yonelik talimatlar

OXALPIN her zaman fluoropirimidinler'den (5 fluorouragi-FU) 6nce uygulanmalidir.
OXALPIN uygulamasindan sonra kateteri temizleyin ve dabara 5-fluorourasil (5-FU)
uygulamasina geciniz. OXALR ile kombinasyon halinde uygulanan tibbi Griinlgéamelik
ilave bilgi i¢in Greticinin kisa trtn bilgilerinealixiniz.

Cokelme belirtisi gosteren sulandirifngozelti kullanilmamali ve atik maddelerin imhasina

ili skin bolge gerekliliklerine uygugekilde imha edilmelidir (gagiya bakiniz).

Orijinal flakondaki ¢6zeltinin hazirlanmasi

- Cozeltinin hazirlanmasi igin enjeksiyonluk su vé¥a glukoz ¢ozeltisi kullaniimalidir:

- 50 mg'lik bir flakon icin: 5 mg OXALBN/ml konsantrasyonu elde etmek icin 10 ml
¢ozucu eklenir.

- 100 mg'lik bir flakon icin: 5 mg OXALIN/mI konsantrasyonu elde etmek igin 20 ml

¢6zlcu eklenir,

Kullanmadan 6nce gorsel olarak kontrol ediniz. $adpartikil icermeyen berrak cozeltiler
kullaniimalidir. Bu tibbi Grtn tek kullanimhiktiKullaniimayan infizyon c¢o6zeltileri atiimahdir
(Bkz: “Imha”).

Inflizyon icin seyreltme
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Flakondan gerekli miktarda sulandirigngdzelti alinir ve 250 ml ila 500 ml %5 glukoz

cozeltisiyle OXALHAN konsantrasyonu 0.2 mg/ml ila 0.7 mg/ml seyreltili

IV inflzyon ile uygulama

%5 glukoz cozeltisinde seyreltildikten sonra kinglasge fiziksel kullanim stabilitesi‘@ ila
8C'de 24 saat olarak gosterilgtir. Mikrobiyolojik acidan bu infiizyon preparati @d
sicaklginda derhal kullaniimalidir. Derhal kullaniimgdtakdirde kullanima kadarki saklama
sureleri ve kullanim 6ncesindeki saklamgWtari kullanicinin sorumlulgundadir (normalde
2°C ila 8°C’de 24 saati gecmemelidir).

Kullanmadan o6nce gorsel olarak kontrol edin. Sadeasikil icermeyen berrak c¢ozeltiler
kullaniimalidir.

Bu tibbi Grun tek kullanimhktir. Kullanilmayan iidyon ¢ozeltileri atiimalidir.

Sulandirma veya seyreltmgami icin asla sodyum klorar kullanmayiniz.

OXALPIN inflizyonluk c¢ozeltinin gecimlifii temsili PVC-bazli uygulama setleri ile test
edilmistir.

Infiizyon

OXALPIN uygulamasi prehidrasyon gerektirmemektedir.

En az 0.2 mg/ml'lik bir konsantrasyon elde etmeak 250 ila 500 ml %5 glukoz ¢dzeltisinde
sulandirilan veya seyreltilen OXAIR 2 ila 6 saat icerisinde bir periferik venden vepatral
venoz yoldan inflze edilmelidir. OXALR 5-fluorourasil ile uygulanginda OXALRN

inflzyonu her zaman 5-fluorourasil uygulamasindacedyapiimalidir.

Damar dgina sizma:

1- Enjeksiyon/infizyon hemen durdurulmalidir.

2- Infuzyon yolunu ya da enjektorii 5 ml tek kullanimékjektorle dgistirip damar dgina
cikmis olan ilag olabildgince yava aspire edilmelidir. Ekstravazasyon (sizma gergekie
bdlgesine basing uygulanmamalidir.

3- Damar yolu aspirasyon sirasinda ¢ikariimalidir.

4- Duzenli kontroller yapilmaldir.

Gecimsizlikler:
- Alkali ilaclarla ve soliisyonlarla kullanmayin (Oliele 5-fluorourasil, temel soliisyonlar,

trometamol ve yardimci madde olarak trometamokigéolinik asit Grtnleri).
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- Infiizyon soluisyonunu serum fizyolojik ile hazirlamaydiliie etmeyin.
- Ayni inflzyon torbasinda ya da inflizyon yolundgediilaclarla kagtirmayin.

- Aliminyum iceren enjeksiyon malzemesi kullanmayin.

Imha etme
Hem tibbi GrGndn artani hem de seyreltimek icin da inflizyon igin hazirlanmigézeltinin
tamami hastanenin sitotoksik ajanlara uygulanandstd& prosedirlerine gore ve zararli atiklarin

imha edilmesi icin yurtrlikte olan yasal gerekleygun olarak ortadan kaldiriimalidir.

Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiarKontroli Yonetmelii” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmgline uygun olarak imha edilir.
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