CURATINOX 100mg/20m]
IV infiizyon igin konsantre ¢6zelti igeren flakon
Damar yoluyla uygulanir.

KULLANMA TALIMATI

Etkin madde: Her bir flakonda, 20 ml konsantre ¢6zelti iginde 100 mg Okzaliplatin
Yardimc: maddeler: Enjeksiyonluk su, laktoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir,

» Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularwniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.,

* Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuzalbu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size ¢nerilen dozun digida
Yiiksek veya dilgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CURATINOX nedir ve ne i¢in kullaniir?

2. CURATINOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CURATINOX nasu kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CURATINOX un saklanmasi

Bashklan yer almaktadar.

1. CURATINOX nedir ve ne igin kullamihr?

CURATINOX berrak renksiz ila agik sar1 sivi seklindedir, sulandirilarak ¢ozelti haline
getirilir ve damar yoluyla kullanilir.
CURATINOX okzaliplatin etkin maddesi icerir. 20 mi ¢Ozelti iginde 100 mg etkin madde
bulunur. Kutunun i¢inde 1 adet 30 m1’lik cam flakon bulunur.
CURATINOX, kanser tedavisinde kullanilan antineoplastik (antikanser) bir ilacti ve
platin icerir.
Doktorunuz size CURATINOXu, kalin barsak kanserinde (birincil timér viicudunuzidan
tamamen ¢ikarildiktan sonra) veya vitcudun diger kisimlarina dagilmis kalin barsal ve
kalin barsagin agag1 boliimii (rektum) kanserinin tedavisi igin regetelemis olabilir.
CURATINOX, 5- fluorourasil ve folinik asit, bevasizumab, kapesitabin adli baska kasser
1laglartyla birlikte uygulanur.
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2. CURATINOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CURATINOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Daha 6nce okzaliplatine kars: agir1 duyarli (alerjik) iseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

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

e El ve/veya ayak parmaklarnizda karincalanma ve uyusma varsa ve giysilerjnizi

dugmelemek gibi ince isleri yapmakta zorluk ¢ekiyorsaniz,
* Hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz,

CURATINOX’u agagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ,
Eger:

* Daha Once karboplatin, sisplatin gibi, platin-igeren ilaglara karsi asiri duyarl: (aletjik)
iseniz Alerjik reaksiyonlar herhangi bir okzaliplatin infiizyonu sirasinda meydana

gelebilir.
» Afir derecede bobrek yetrezliginiz varsa,
* Karaciger ile ilgili sorunlarniz varsa, .

» Geri doniigiimlil posterior I6koensefalopati sendromu olarak bilinen bir hastalifiniz var

ise

(belirtileri: bas agrisi, zihinsel islev bozuklugu, titreme ve bulanik gormeden korjiige

kadar gidebilen gérme bozukluklar ve olas: yiiksek tansiyon)

e Baba olmayr planliyorsamz (CURATINOX iireme yetenegini olumsuz ydnde

etkileyebilir. Erkek hastalarin, tedavi sirasinda ve 6 ay sonrasina kadar baba olmama
gerekir. Doktorunuz spermlerinizin korunmas: igin size uygun talimatlari verecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, lii
doktorunuza daniginiz.

CURATINOX un yiyecek ve igecek ile kullamlmas::

lar:

fen

Ilacin inflizyonu sirasmnda veya infiizyonu izleyen saatlerde, ag1z gevresinde veya bogazinizda
karincalanma ve uyusma gibi duyusal bozukluklar hissedebilirsiniz. Bunun oniine gecmek

igin, sofufa maruz kalmaymiz ve CURATINOX uygulamast sirasinda ya da uygulan
izleyen saatlerde, serin/soguk yiyecekler ve/veya igecekler almaktan kagininiz.

Hamilelik:

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, CURATINOX u kullanmayniz.

* CURATINOX ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kagininiz ve etkili bir dogum kol
y6ntemi uygulayiniz. Aksi takdirde bebeginiz ilagtan zarar gdrebilir.

® Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavi sirasi
ve tedavi kesildikten sonra, kadinsaniz 4 ay, erkekseniz 6 ay streyle etkili bir dog
kontrol yéntemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danisiniz.
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Emzirme:
{laci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
CURATINOX ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

CURATINOX tedavisi, sersemlik, bulant1 ve kusma riskinde artiga ve ylirime ve defjgeyi
etkileyen, sinir sistemiyle ilgili diger belirtilere, gérme bozukluklanna ve gegici gbrme
kaybina yol agabilir. ilag uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de varsa, ara¢ ve mgkine

kullanmayiniz.

CURATINOX un iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

CURATINOX, yardimer madde olarak laktoz igermektedir ancak uygulama yolu nedehiyle

herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kutlanimi

CURATINOX ile diger ilaclar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza danismpdan

bagka bir tibbi tedavi kullanmaymniz.

Bobrekler tizerine zararl: etkisi olan ilaglarla birlikte kullanimp: -

CURATINOX esas itibariyle bsbreklerden atildigindan, bobrekler itzerine zararli etkisi iplan

diger ilaglarla ayn1 anda kullanimi atilimini azaltabilir.

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

CURATINOX, 5-FU ile birlikte olagan dozda kullamldiginda, 5-FU etkisinde artiy Veya
azalma olmaz. CURATINOX olagan dozundan daha yiiksek dozda verildiginde ise, §-FU

etkisi artabilir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlgrda

kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CURATINOX nasil kullanthr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

¢ CURATINOX yalnizca erigkinlerde kullanilir,
» CURATINOX dozu doktorunuz tarafindan viicut yiizeyinize gbre belirlenecektir. Vi
yiizeyiniz, boyunuz ve kilonuza gére hesaplanacaktir.

icut

* Yagllar da dahil olmak iizere, erigkinlerdeki olagan doz, viicut yiizeyinin metrekdresi

bagina 85 mg’dir (85 mg/m?) veya 100 -130 mg (100 - 130 mg/m?)’dir. Size uygulanz
doz, kan testlerinizin sonuglarina ve sizde daha dnce CURATINOX ile istenmeyen
olusup olugmamasina gore degisebilir.
* llag infiizyonlarimizin olagan uygulama siklig1, her 2 haftada bir olacaktir veya 3 hafi
bir olacaktir.
¢ Tedavinizin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

* Tedavinin timériin tamamen g¢ikarilmasin: takiben uygulanmasi halinde, tedavi siires
fazla 6 ay olacaktir.
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Eger CURATINOX un etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

Uygulama yolu ve metodu:

e CURATINOX size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (onkolog) tarafindan regete

edilecektir,

¢ Tedaviniz, uzman saghk personeli tarafindan, size uygun CURATINOX Idozu

hesaplandiktan sonra gergeklestirilecektir.

¢ CURATINOX toplardamarlarinizdan birine yavag enjeksiyon (damar i¢i infiizyon)

yoluyla zerk edilecektir. Infiizyon 2 ila 6 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

¢ CURATINOX size, 5-Fluorourasil infiizyonundan &nce, folinik asit ile bitlikte

uygulanacaktir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Gocuklarda ve ergenlerde kullammina iliskin klinik veri mevcut degildir. Cocuklarda ve

ergenlerde kullanilmamahdir.

Yaghlarda kullanim:
Yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Yalnizca erigkinlerde kullanilir.

Biobrek yetmezligi: :

AIr bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, baslangig dozn doktorunuz tarafihdan

belirlenecektir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia CURATINOX kullandiysaniz:

ise,

Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az

ilag uygulanmast muhtemel degildir.

Doz agim1 durumunda, daha fazla yan etkiyle kargilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

Yan

CURATINOX dan kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczad: ile

konugunuz.

CURATINOX’u kullanmay1 unutursaniz:

CURATINOX uzman saglk personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun

olusmamas! igin gereken dnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.




CURATINOX ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler:

CURATINOX bir uzman doktor denetiminde kullamilacag igin, tedavinizin ne zgman

sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan ted
sonlandirirsaniz kanser hastalifiniza bagl yakinmalariniz tekrar ortaya gikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CURATINOX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
etkiler olabilir.

aviyi

yan

Asapidakilerden biri olursa, CURATINOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERKAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Olagan dis1 morluk/¢iirime, kanama ya da bogaz agris1 veya yitksek ates gibi enfeksiyon

belirtileri

o Devam eden veya siddetli ishal veya kusma

¢ Dudaklarda acima ve a@r1 veya agizda yaralar

o Kuru dksiiriik, nefes almada giiglilkk veya solunum sirasinda gitirts sesi gibi agiklanam
solunumla ilgili belirtiler

o Agirt duyarlilik (alerji)

Hyan

¢ Kusmugunuzda kan veya kahverengi pargaciklarin bulunmasi

o Bas agrisi, degismis zihinsel fonksiyonlar, felg¢ ve bulanik goriisten gérme kaybina ljidar

varabilen anormal goriiy ve bazen yilksek tansiyon gibi bir grup belirti (seyrek go
norolojik bozukluk olan geri déniigiimlii posterior 16koensefelopati sendromu belirtile

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Efer bunlardan biri sizde mevcut ise, acil

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin yaygin/ ¢ok yaygin goriiliir.

Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

ilen

f1bbi

¢ Kan hicrelerinin sayisinda gegici diisiige neden olabilir. Buna bagl olarak, kansizlik

(anemi), anormal kanamalar veya morarmalar (kan pulcuklarinin azalmasina bs
enfeksiyonlar (beyaz kan hiicrelerde azalmaya bagli) goriilebilir.
Doktorunuz tedaviye baglamadan nce ve tedavi sirasinda da her kiirden 6nce, yeterl
hiicrenizin olup olmadifni kontrol etmek igin sizden kan alacaktir.

o Istahsizlik, kan geker seviyesinde olagandigi degisiklikler, kuvvet kaybi, kalp
sayisida degisiklikler.

¢ Duyusal sinirlerde bozukluk (periferik duyusal néropati), duyusal bozukluk, tat sapn
bag agrisi

CURATINOX sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal néropati). El ve/veya
parmaklarinizda, afiz ¢evresinde veya bogazinizda karincalanma ve uyusma hissedebilir
ve bunlara bazen kramplar da eslik edebilir.

Bu etkiler siklikla sogufa maruz kalma (6megin buzdolabin1 agmak veya soguk bir icq
elinizde tutmak) sonucunda tetiklenir. Giysilerinizi digmelemek gibi ince isleri yapmaki
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zorluk ¢ekebilirsiniz. Olgularin ¢opunda bu belirtiler kendilifinden ve tamamen ortadan
kalkar. Ancak, periferik duyusal néropati belirtilerinin tedavi sona erdikten sonra da siifmesi

olasiligi vardir,

Bazi kisilerde, boyun egildiginde kollarda ve gdvdede iirperme ve elektrik garpmis gibi b
ortaya ¢ikmaktadir.

¢ Burun kanamasi
e Bulanti, karin agrisi, kabizlik

t his

Doktorunuz size tedaviden dnce ve tedaviden sonra devam etmeniz igin, bulantiy1 6nleyecek

ilaglar verecektir.

o Deri bozuklugu, sa¢ dokiilmesi
o Sirt afnisi
* Yorgunluk, ates, titreme, halsizlik, agri, ilacin uygulandigt bolgede agri

Bunlar CURATINOX un gok yaygin goriilen yan etkileridir.

» Burun akintisi, iist solunum yolu rahatsizliklari, kan hiicrelerindeki azalmaya eslik edé
ates (febril notropeni)/ kan hiicrelerindeki azalma sonucu enfeksiyon (nétropenik seps

» Solunum yollarinda daralma, gogtisde agri hissi, yiiz ve bogazda sismeye neden olan

duyarhlik (anjiyotdem), diisitk tansiyon,

Vicutta su kaybi (dehidratasyon)

Depresyon, uykusuzluk

Bas dénmesi, boyunda sertlesme

(Gdzde kizarma/yanma (konjonktivit), gérme bozuklugu

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

Hickirik

Hazimsizlik, mide eksimesi

Deride pul pul dokiilme, kirmiz1 ve kagintih olabilen deri dékintiileri, terlemede artss,

tirnak bozuklugu

Eklem agrisi, kemik agrisi

e Idrarin kanli olugu, idrara gikigin agrili olmasu, idrar yapma siklifinda degisiklikler,

Bunlar CURATINOX un yaygin gériilen yan etkileridir.

e Sinirlilik
e Igitme sinirinde bozukluk (Ototoksisite)
e Barsak tikanmasi

Bunlar CURATINOX un yaygin olmayan yan etkileridir.

¢ Kelimeleri normal sekilde heceleyerek konusamama
* Gorme keskinliinde gegici azalma, gérme alani bozukluklan, gérme sinirinde bozul
(Optik norit’e bagli)
¢ Kasin kemige tutunmasim saglayan bag dokusu refleksinde kayip; hasta basini éne d
egince gelisen ani, gegici, elektrik benzeri soklar (Lhermittee’s sendromu)
e Sagirlik

n
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¢ Akcigerde nefes almada zorluk (bazen oliimcill olabilen) (Interstisiyel akciger hastaligy,

pulmoner fibrozis’e bagli)
¢ Kalinbarsak iltihabi (ishalle birlikte kanl, mukuslu digk)
o Pankreas iltihabi (siddetli agri, kramplar ve kusma ile kendini gosterir.)
Bunlar CURATINOX un seyrek goriilen yan etkileridir.

o Karaciger / bobrek hastaliklart
Bunlar CURATINOX un gok seyrek goriilen yan etkileridir.

» Idrar miktarinda azalma (btbrek yetmezligi),

o Kaslarda giddetli kasiima
Bunlar CURATINOX un siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirs
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CURATINOX un saklanmasi

h

CURATINOX u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay:

Sulandirtlmadan nce flakonu, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalaj
saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

CURATINOX un gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidir. Kazara dokiilmesi hal
hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Infiizyon tamamlandiginda, CURATINOX doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gere
sekilde imha edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CURATINOX 'u kullanmayiniz.

aniz
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Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CURATINOX ’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis llaglar A.S. Levent - ISTANBUL
Uretim yeri: Actavis Italy S.p.A - Nerviano Plant

Nerviano (Milano) - Italya

Bu kullanma talimati 13/09/2013 tarihinde onaylanmistir.




SAGLIK CALISANLARI ICIN BILGILER

CURATINOX IV Infiizyon i¢in Konsantre Cozelti iceren Flakon 100mg/20ml
Kullanma talimatlar:

Gegimsizlikler

Bu tibbi {iriin bdlilm 6.6°da belirtilenler diginda bagka tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

CURATINOX bir Y-kateter ile folinik asit (FAY ile birlikte uygulanabilir.
Ozellikle 5-fluorourasil, yardimei madde olarak trometamol veya diger etkin maddd
tremetamol tuzlarimi igeren folinik asit preparatlar olmak iizere alkalen tibbi iriinler
gozeltilerle KARISTIRMAYINIZ. Alkalen tibbi triinler veya ¢ozeltiler CURATINO
stabilitesini olumsuz etkileyecektir (bkz bslim 6.6).

Serum fizyolojik veya klorir igeren diger ¢ozeltilerle (kalsiyum, potasyum veya sod
kloriir) infitzyon i¢in SEYRELTMEYINIZ.

Ayni infiizyon torbas) veya infiizyon kataterinde diger ilaglarla KARISTIRMAYINIZ
bélim 6.6)

Aliiminyum igeren enjeksiyon ekipmanit KULLANMAYINIZ.

Saklama kogullari

Dondurmaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Infitzyonun hazirlanmasi
%5 glukoz ¢ozeltisinde seyreltildikten sonra 2-8 °C’de 24 saat ve 25°C’de 6 saat si
kimyasal ve fiziksel agidan stabil oldugu gsterilmistir. Mikrobiyolojik acidan infii

lerin
veya
X un

yum

(bkz

reyle
Zyon

preparati hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi takdirde, seyreltme kontrollli ve

valide edilmis aseptik kosullarda yapilmamigsa, saklama siiresi ve kullanim oncesin
kosullar kullanicinin sorumlulugunda olup normalde 2 ila 8 °C’de 24 saatten uzun
saklanmamalidir.

Kullanma, tasima ve imhaya iliskin talimatlar

deki
slire

Diger potansiyel toksik bilesikler gibi CURATINOX ¢ozeltisi kullanilirken ve hazirlantrken

dikkatli olunmas: gereklidir.

Hazirlama Talimatlar

Saglik personeli tarafindan bu sitotoksik maddenin kullaniminda kullanic
¢evresindekilerin korunmasini saglayacak her tiirlii nlem alinmalidir.

Kullanilmamig olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil Yonetmelig
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak atilmalidr.
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Ozel uygulama tedbirleri
- Aliiminyum igeren enjeksiyon ekipmani KULLANMAYINIZ.
- Seyreltmeden UYGULAMAY INIZ.

Sitotoksik maddelerin enjektabl ¢dzeltilerinin hazirlanmasi, hastane politikasina gore t
tirlintin buttinliig, ¢evrenin korunmas: ve dzellikle ilact hazirlayan personelin korunmas
saglaninas: kosuluyla kullanilan ilaglar konusunda deneyimli olan zel egitunli Kkis

Ibbi
nin
iler

tarafindan gergeklestiriimelidir. Bu amag i¢in ayrilmig bir hazirlama alani gerekir. Bu algnda

yemek, igmek veya sigara kullanmak yasaktir.
Personele uzun kollu oOnlilk, koruyucu maske, baslk, givenlik gozliikleri, steril

tek

kullanimlik eldiven, ¢alisma alani i¢in koruyucu &rtli, atik madde i¢in kaplar ve toplama

torbalari gibi uygun kullanim materyalleri saglanmalidir.

Diski ve kusmuk dikkatli gekilde temizlenmelidir,

Gebe kadinlar sitotoksik maddelerden uzak durmalari konusunda uyarilmalidir.

Kinlan tiim kaplar kontamine atik olarak degerlendirilmeli ve ayn: sekilde imha edilmel

dir.

Kontamine atiklar uygun sekilde etiketlenen sert kaplarda yakilmalidir. Asagidaki “Imha”

béliimiine bakiniz.
Okzaliplatin konsantre infiizyon ¢6zeltisi cilt ile temas ederse derhal su ile iyice yikaymniz;
Okzaliplatin konsantre infiizyon ¢tzeltisi mukoz membranlar ile temas ederse derhal su
lyice yikaymiz.

ile

- Seyreltici olarak sadece %5 glukoz (50 mg/ml) infiizyon ¢ozeltisi kullanilmalidir. Sod
kloriir veya kloriir igeren ¢ozeltilerle infiizyon igin SEYRELTMEYINIZ.
- Aym infizyon torbasinda difer ilaglarla KARISTIRMAYINIZ veya aym infii;
kateterinde diger ilaglarla birlikte uygulamayiniz.

- Ozellikle 5-fluorourasil, yardimcir madde olarak trometamol veya diger etkin madde
tremetamol tuzlarini igeren folinik asit preparatlar olmak {izere alkalen tibbi {iriinler
gozeltilerle KARISTIRILMAMALIDIR. Alkalen tibbi iiriinler veya ¢dzeltiler okzaliplal
stabilitesini olumsuz etkileyecektir.

Folinik asit (FA) (kalsiyum folinat veva disodyum folinat olarak) ile birlikte kullanma tali

yum

ryon

lerin
veya
tinin

mati

250 veya 500 ml %5 glukoz (50 mg/ml) ¢ozeltisinde seyreltilen okzaliplatin 85 m
infizyon yerinin yanma yerlestirilen bir Y-kateter kullanilarak 2 ila 6 saat siirede
glukozda seyreltilen folinik asit (FA) intravendz inflizyonu ile aynt zamanda verilmelidir.
Bu iki tibbi Urtin ayn: infiizyon torbasinda KARISTIRILMAMALIDIR. Folinik asit
yardimci madde olarak trometamol i¢ermemeli ve sadece izotonik %5 glukoz ¢6z
kullanilarak seyreltilmeli ve asla alkalen gézeltiler veya sodyum kloriir veya kloriir ig
gozeltilerde SEYRELTILMEMELIDIR.

5 fluorourasil (5 FU) ile kullanma talimati

CURATINOX daima fluoropirimidinlerden (6rn, 5 fluorourasil - 5 HU) 6nce verilmelidir
CURATINOX uygulandiktan sonra kateteri yikayiniz ve daha sonra S fluorourasili (5
uygulaymiz.

CURATINOX ile kombine hale uygulanan ilaglara iliskin diger bilgiler igin iireticinin |
kisa iiriin bilgisine bakiniz.
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Infiizyon i¢in konsantre ¢dzelti
Flakonlardan gercken miktar1 gekiniz ve daha sonra en az 0.2 mg/ml ila 0.7 mg/ml arasinda
bir okzaliplatin konsantrasyonu elde etmek ig¢in 250 ml ila 500 ml %5 glukoz ile seyreltniz.
Okzaliplatinin fiziksel ve kimyasal stabilitesi bu konsantrasyon aralif1 igin gdsterilmistir.
Intravendz infliizyon yoluyla uygulayiniz.

%5 glukoz gozeltisinde seyreltildikten sonra da 24 saat ve 25°C’de 6 saat siireyle kimyasal ve
fizikse! agidan stabil oldugu gosterilmistir. Mikrobiyolojik agidan inflizyon preparati hemen
kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig1 takdirde kullanim &ncesi saklama siireleri ve kogyllar:
kullanicinin sorumlulugundadir.
Kullanmadan once gorsel olarak inceleyiniz. Sadece berrak olan ve partikiil igermegyen
¢ozeltiler kullaniimalidir.

Bu tibbi tiriin tek kullanimliktir. Kullanilmamig tiim infiizyon ¢&zeltileri atilmalidir.
Sulandirma veya seyreltme igin asla sodyum kloriir ¢ozeltisi veya kloriir igeren ¢ozeltiler
KULLANMAYINIZ.
CURATINOX infiizyon ¢ozeltisinin gegimliligi temsili, PVC-bazli dozlama setleriyle] test
edilmistir.

Infiizyon

CURATINOX uygulanmasi prehidrasyon gerektirmez. .
En az 0.2 mg/ml konsantrasyon elde edilmesi igin 250 ila 500 ml %35 glukoz ¢ozeltigiride
seyreltilen okzaliplatin, 2 ila 6 saat igerisinde merkezi vendz kateterle veya periferik
damardan infiize edilmelidir. Okzaliplatin ve 5-fluorourasil birlikte uygulanacag zaman 5-
fluorourasilden énce okzaliplatin verilmelidir.

Atiklar
Tibbi iriiniin kalan kisimlar: ve bunun yam sira seyreltme ve uygulama igin kullanilantiim
materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmnin
Kontrolii Yonetmeligi” nin tehlikeli atiklarin ortadan kaldinlmasiyla ilgili gereklerine gore,
sitotoksik maddeler igin gegerli standart prosedtirlere gére imha edilmelidir.
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