KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OXALIDEM 50 mg i.v. infiizyon igin liyofilize toz i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde: Okzaliplatin 50 mg

Yardimer maddeler: Laktoz monohidrat 450 mg
Yardimc: maddeler igin 6.1’e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenéz inflizyon i¢in liyofilize toz
Beyaz ya da hemen hemen beyaz renkli, pordz goriintimlii, biitiin bir kitle ya da parcalar

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

OXALIDEM, 5-fluorourasil (5-FU) ve folinik asit (FA) ile kombinasyon halinde asagidaki
durumlarda endikedir:

¢ Primer tiimdriin total rezeksiyonundan sonra evre 111 (Duke’s C) kolon kanserinin
adjuvan tedavisi,

o Metastatik kolorektal kanserin tedavisi.

OXALIDEM’in daha &nce adjuvant kemoterapi kullanmamis olan metastatik kolorektal
kanserli hastalarda birinci basamakta bevasizumab ile birlikte 5-FU/FA ya da kapesitabinle
kombine kullanilmasi endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
YALNIZCA ERISKINLERDE KULLANILIR.

OXALIDEM, 0.2 mg/mL-0.70 mg/mL arasinda bir konsantrasyona ulasmak igin, 250 ila 500
mL % 5°lik (50 mg/mL) dekstroz g¢ozeltisi iginde, 2 ile 6 saatlik bir intravendz infiizyon
seklinde uygulanir. 0.70 mg/mL, 85 mg/m? OXALIDEM dozunun klinik uygulamasi i¢in en
yiiksek konsantrasyondur.

QXALTDEM, daha ¢ok 5-fluorourasilin (5-FU) siirekli infiizyonuyla beraber kullanilmistir.
Iki haftahk tedavi plani igin, bolus ve siirekli infiizyonu kombine eden 5- fluorourasil (5-FU)
tedavi programlar kullanilmistir.
























Yaygin: Dehidratasyon

Yaygin olmayan: Metabolik asidoz

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Depresyon, uykusuzluk

Yaygin olmayan: Sinirlilik

Sinir sistemi hastahklar**

Cok yaygin: Periferik duyusal néropati, duyusal bozukluk, tat sapmas, bas agrisi

Yaygin: Bas dénmesi, motor nérit, menenjizm

Seyrek: Dizartri, derin tendon reflekslerinde kayip, Lhermittes belirtisi, Geri dontisiimlii
(reverzibl) Posterior Lokoensefalopati Sendromu (RPLS: Posterior Geri doniigtimlii
Lokoensefalopati Sendromu olarak da adlandirlir)**

Bilinmiyor: Konviilsiyonlar

Goz hastahklan

Yaygin: Konjonktivit, gérme bozuklugu

Seyrek: Gorme keskinliginde gegici azalma, gérme alam bozukluklari, optik nérit, tedavinin
kesilmesi ile geri doniiglii gegici gérme kaybi

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:

Yaygin olmayan: Ototoksisite

Seyrek: Sagirlik

Kardiyovaskiiler hastaliklar

Cok yaygin: Epistaksis

Yaygin: Hemoraji, ates basmasi, derin ven trombozu, pulmoner embolizm, hipertansiyon
Solunum, gogiis ve mediastin ile ilgili hastahklar

Cok yaygin: Dispne, 6ksiiriik

Yaygin: Higkirik

Seyrek: Interstisiyel akciger hastali (bazen fatal), pulmoner fibrozis**
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Bu tibbi iiriin tek kullammllk_trr. Kullamimayan infiizyon ¢ozeltisi atilmalhidir (Bkz. agagidaki
“Atklar” boliimii). OXALIDEM infiizyon ¢dzeltisinin PVC bazly uygulama seti ile
ge¢imliligi test edilmistir.

Bu ubbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan infiizyon ¢ozeltisi atilmalidir (bkz. asagidaki
“Atiklar” bsliimii).

Seyreltme i¢in ASLA sodyum kloriir ¢6zeltisi veya Kloriir igeren ¢ozeltiler kullaniimaz.

OXALIDEM infiizyon ¢ozeltisinin gegimliligi, PVC bazh 6rnek uygulama setleriyle test
edilmistir.

Infiizyon
OXALIDEM uygulamas: prehidrasyon gerektirmez.

0.2 mg/mL’den diisiik olmayan bir konsantrasyon elde etmek lizere 250 mL ila 500 mL %
5’lik (50 mg/mL) dekstroz ¢cozeltisiyle 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.

Auklar

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

7. RUHSAT SAHIBi

Dem Ilag San. Ve Tic. A.S.

Dem Plaza Inénii Mah, Kayigdag Cad. No:172 34755
Atasehir-ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284069

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
134/58
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

Ik ruhsat tarihi: 17.10.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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