KULLANMA TALIMATI

OXEROL® 50 mg/10 ml iv inflizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Cozuldukten ve seyreltildikten sonra sadece damar igine uygulanir.

e Etkin madde:
Oksaliplatin.
Her flakon 50 mg oksaliplatin icerir (Seyreltmeden 6nce hazirlanan ¢ozeltinin her
ml’si 5 mg oksaliplatin igerir).

e Yardimci madde:
Mannitol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinkt sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilacg kigsisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dustik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OXEROL® nedir ve ne icin kullanilir?

OXEROL® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OXEROL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OXEROL ®iin saklanmasi

agkrwbdE

Basliklari yer almaktadir.

1. OXEROL® nedir ve ne icin kullanilir?

OXEROL® kutusunda, icinde liyofilize toz bulunan bir sise bulunur. Her sisede 50 mg
oksaliplatin vardir. Her bir flakon tek kullanimliktir. Sulandirilarak hazirlanan ¢oézeltinin her 1
mililitresinde 5 mg oksaliplatin bulunur.

OXEROL® sadece eriskinler icindir. Cocuklarda kullanimina yonelik klinik calisma
bulunmamaktadir.

OXEROL® kanser tedavisinde (kemoterapi) kullanilan bir ilagtir. 5-fluorourasil ve folinik
asit ile birlikte asagidaki durumlarda kullanilir:
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e 3. evre kalin bagirsak (kolon) kanserinde timdorin ameliyatla ¢ikarilmasindan sonra
yapilacak tamamlayici (adjuvan) tedavide

e Vicutta yayllma gosteren (metastaz) kalin bagirsak ve kalin bagirsagin son bélimi
olan rektal bolge (kolorektal) kanserinin tedavisinde

OXEROL®lin kalin bagirsak kanseri olan hastalarin yasam siresini uzatip uzatmadig|
bilinmemektedir. OXEROL® ileri diizeydeki kalin bagirsak kanseri hastalarinda, 5-
fluorourasil ve folinik asit ile birlikte kullanildiginda timérlerin blytmelerini geciktirir,
sayilarini azaltir ve bu hastalarin yasam siresinde artis saglar.

2. OXEROL®’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OXEROL® vyalnizca uzmanlasmis onkoloji bélimlerinde kullaniimali ve yetkili bir
onkologun gozetimi altinda uygulanmalidir.

OXEROL®'1i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Oksaliplatin veya platine ya da icindeki yardimci maddelere karsi asiri duyarhlhginiz
varsa

e Kan hucre sayilariniz (6zellikle nétrofil) ve kan pulcugu (trombosit)) ciddi oranlarda
dusukse

e El ve ayaklarinizda his kaybi, uyusukluk ve karincalanma varsa, digme iliklemek gibi
ince isleri yapmakta guclik gekiyorsaniz

e Ciddi bobrek sorunlariniz varsa
e Bebeginizi emziriyorsaniz

OXEROL®’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Orta siddetteki bobrek islev yetmezliginiz varsa glvenlik ile ilgili bilgiler sinirh
oldugundan, sadece yarar/zarar degerlendirilmelerinden sonra eger sizin icin uygunsa
kullanilacaktir. Bu durumda bobrek islevlerinizi yakindan takip ettiriniz ve zararli
etkilerine bagli olarak doz ayarlamasinin yapildigindan emin olunuz.

Platin bilesiklerine alerji hikayeniz varsa bu alerjik belirtiler icin go6zlenmelisiniz.
OXEROL® tedavisi sirasinda nefes alma giicliigi, sicak basmasi, kasinti, kizariklik,
tikanma hissi ile beliren ciddi alerjik reaksiyonda size ilag verilisi hemen sonlandirilacak
ve belirtilerinize yonelik uygun tedavilere baslanacaktir. Bu belirtileri hissettiginiz anda
saglik personelini uyariniz. Bu durumda size tekrar OXEROL® uygulanmayacaktir.

OXEROL® uygulanmas! sirasinda ilacin damar disina ¢ikmasi durumunda infiizyonun
hemen durdurulacagl ve olusan belirtilere yonelik bolgesel tedavi baslatilacagl igin
damariniza uygulanan kandlun disari ¢iktigini fark ederseniz ilgili saglik personelini
hemen uyariniz.
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OXEROL™(in sinir sistemi ile iliskili zararl etkileri oldugundan, 6zellikle beraberinde
sinir sistemine zararh olan diger ilaclar aldiginizda daha dikkatli g6zlenmelisiniz. Her
uygulamadan Once ve sonra dizenli olarak mutlaka sinir sistemi ile ilgili muayenenizi
yaptirmalisiniz. Ilacin size verilme siresince ve takip eden saatlerde ani bir sekilde ve
siddetli olarak ortaya ¢ikan girtlak ve yutak bolgesinde duyu yitimi gelisirse ilgili saglik
personelini uyariniz. Bu belirtiler g6zlendiginde ila¢ uygulamaniz 6 saatten uzun surecek
sekilde yapilacaktir.

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

Eger bu belirtiler ilacin kesilmesinden sonra duzelme gosterirse, tedavinizin devamini
degerlendirmesi icin doktorunuza bilgi veriniz.

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

Tedaviniz sirasinda ortaya cikabilecek bulanti ve kusma sikayetleriniz bulanti ve kusmayi
onleyici ilaclarla dnlenebilir.

OXEROL® siklikla 5-fluorourasil ile birlikte kullanilir. Bu durumda siddetli kusma ve
ishal sonucu sivi kaybi, bagirsak tikanmasi, kanda potasyum dusikllgu, kanda asitlik
derecesinin artmasiyla beliren bir hastalik tablosu (metabolik asidoz) ve bobrek yetmezligi
ortaya cikabilir.

Tedvaniz baslangicindan 6nce ve devam eden her kiirden 6nce yapilan tam kan sayiminiz
sonucunda kan hcreleri Uzerinde zararh bir etki olustugu tespit edilirse tedavinin bir
sonraki kurd, kan hiicreleri degerleriniz uygun duzeylere gelene kadar ertelenecektir.

OXEROL® ve 5-fluorourasil uygulamasindan sonra agiz icinde ve dil cevresinde iltihap
ve yara oldugu taktirde doktorunuza derhal bilgi veriniz. Doktorunuz bu belirtileri uygun
sekilde tedavi edecektir ve bu belirtileriniz gerileyene kadar bir sonraki tedavinizi
ertelemeye karar verebilir.

Hafif oksuruk, nefes darligi, higirtih solunum ya da gekilecek akciger filminizde anormal
bulgular gibi aciklanamayan solunum sistemim belirtilerinin olmasi durumunda bu durum
gecene kadar doktorunuz tedavinizi erteleyebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.
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OXEROL®iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama ydntemi agisindan OXEROL®"(in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz kullanmamaniz gerekir. OXEROL®, bebeginize zarar verebilir. OXEROL®
kullanirken hamile kalmaktan kacinmalisiniz. Korunma yontemleriyle ilgili doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza haber veriniz. OXEROL®"(in anne siitiine gecip gecmeyecegi
ve bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Bu durumda ya ilaci kesmeniz ya
da bebeginizi emzirmeyi kesmeniz gerekmektedir.

Arag ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanimi tzerine etkisinin arastirildigi klinik calisma bulunmamaktadir.
Bununla birlikte OXEROL® tedavisi, yiirilyls ve dengeyi etkileyen bas dénmesi, bulanti
ve kusma ve diger bazi nérolojik semptomlara neden olabilecegi icin, ara¢ ve makine
kullanma Uzerine hafif ya da orta derecede etkisi olabilir.

OXEROL®’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

OXEROL®’Uin iceriginde bulunan mannitol basit seker grubundan bir molekiildir.
Vicutta metabolizma edilmez, plazma proteinlerine baglanmaz ve kan glukoz degerlerini
etkilemez. Miktar olarak c¢ok distk oldugu icin Klinik etkiye herhangi bir katkisi
beklenmemelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

OXEROL®’iin  diger ilaclarla birlikte kullaniminda bilinen  bir  etkilesimi
bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. OXEROLZ® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in en uygun miktarda ilaci belirleyecektir. Doktorunuz kanserinizi ayri
ayri bir kag ilag ile tedavi edecektir. Ilacinizi doktorunuz ve hemsirenizin talimatlari
dogrultusunda kullanmalisiniz. OXEROL®’ii almadan 6nce kullanmaniz igin, bulanti ve
kusmayi Onleyici ilag verilebilir.
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OXEROL®, kanser tedavisinde kullanilan 5-fluorourasil ve folinik asit ile birlikte
verilmektedir. Her tedavi 2 giinden olusmaktadir. OXEROL®"ii bu iki giinlik tedavinin
sadece 1. guniinde alacaksiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
OXEROL®, size damar yoluyla saghk personeli tarafindan verilecektir, kendi basiniza
kullanmayiniz

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Yalnizca erigkinlerde kullanilmalidir. Cocuklarda kullaniimamaktadir.
Yaslilarda kullanimi:
Yasiniz 65’in izerinde ise OXEROL™(in tek basina ya da 5-fluorourasil ile birlikte
kullaniminda zararli etkilerinin siddetinde bir artis beklenmemektedir. Yaslilarda doz
ayarlamasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi :
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda OXEROL® kullanimi calisiimamistir.
Hafif ve orta derecede bdbrek yetmezliginiz varsa tedaviniz normal Onerilen dozlarda
baslatilabilir. Sizin igin doz ayarlamasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezliginde OXEROL® kullanimi ile ilgili calismalar yeterli degildir.
Karaciger islevlerinizde bozukluk varsa, zararh etkilerin siddetinde bir artis beklenmez.
Sizin i¢in 0zel bir doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

Eger OXEROL’Un etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXEROL® kullandiysaniz:

OXEROL®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Fazla doz aldiginiz taktirde yan etkilerinin artmasi beklenebilir. Bu durumda kullanilabilecek
bilinen Ozel bir ilag yoktur. Kan degerleriniz takip edilecek ve istenmeyen belirtilerinize
yonelik tedavi yapilacaktir.

OXEROL®’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OXEROL® tedavinizi almak tizere doktorunuzun size sdyledigi zamanda tedavinizi almaya
gitmezseniz tedaviniz basarisiz olacak ve blyuk olasilikla hastaliginiz ilerleyecektir.

OXEROL?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin sonlandirilmasindan sonra periferik duyusal néropatinin (sinir harabiyetinden
kaynaklanan zayiflik veya uyusukluk) kalici belirtileri gorulebilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, OXEROL®’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXEROL® (i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

OXEROL®’iin damar icine uygulanmasi bittikten sonra bir sonraki uygulamaya kadar
gecen sire icerisinde asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza
bildiriniz.

e Ilacin uygulandig bélgede kasintili kizariklhik/kabariklik, yanma hissi
e Solunum sikintisi

e Vicutta asiri sicakhik/sogukluk hissi

e Bas donmesi

e Bayilma hissi

[ ]

Kalpte carpinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OXEROL®’e kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

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

OXEROL®’iin damar icine uygulanmasi bittikten sonra bir sonraki uygulamaya kadar
gecen sire icerisinde asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza
bildiriniz.

Duyusal bozukluklar

Oksturiik

Ates ve titreme

Kanama

Idrarda kan goriilmesi
Makattan kan gelmesi

Ense sertligi, bas agrisi, kusma
Duyma gucligi

Ciltte kizariklik ve morarma
Idrar yapamama veya idrar yapma sikhginda anormal artis
Halsizlik

GOgus agrisl

Burun kanamasi

Konusma bozuklugu

ishal ve diskilama guclugii
Karin agrisi
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e ilacin uygulandigi yerde sislik, kizariklik, agri

e G0zl Orten tabakanin iltihabi

e Ciltte dokilme (6rn. Avug icinde veya ayak tabaninda kizariklik, yara, derin catlaklar
vs olusmasi)

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

Kanda notrofil (bir gesit kan hucresi) azhg

Kanda trombosit (bir ¢esit kan hiicresi) azlig

Kanda lokosit (bir gesit kan hicresi) azhg

Kanda lenfosit (bir ¢esit kan hicresi) azligl

Alkalen fosfataz adi verilen enzimin yikselmesi

Bilirubin degerinin ylkselmesi

Kan sekerinde anormallikler

LDH (Laktaz Dehidrojenaz adi verilen enzim) degerinin yutkselmesi
Kanda kalsiyum azligi

Karaciger enzimlerinin (SGPT/ ALT, SGOT/AST) yukselme
Kanda asirt miktarda sodyum bulunmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Istahsizlik

Sag dokilmesi

Bel agrisi

Yorgunluk

Tat bozukluklari

Kilo artisl

Depresyon

Uykusuzluk

Bas agrisi

Bas donmesi

Hazimsizlik

Mide iceriginin yemek borusundan geri akisi (gastrodzofageal refli)
Higkirik

Terlemenin artmasi

Tirnak bozukluklar

Eklem ve iskelet agrisi

Kilo azalmasi (yayilmis kanser tedavisinde)
Sinirlilik

Gorme keskinliginde kisa stire disme
Burun akintisi

Hapsirma

Karin agrisi, bulanti, kusma
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e Burun ve gozde kasinti

Bunlar OXEROL®"{in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OXEROL®’{in saklanmasi
OXEROL® 'l cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OXEROL®’(, seyreltilmeden 6nce orijinal kutusunun icinde 25° C ‘nin altinda ve 1siktan
uzak bir ortamda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Bu tibbi Uriin sadece tek kullanim icindir. Kullanilmayarak arta kalan soltsyon atilmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXEROL®’ii kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz OXEROL®"i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Eczacibasl-Zentiva Saglik Urlnleri San. ve Tic. A.S.
Buytkdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7

Levent 34394, istanbul

Tel :02123508000

Faks: 0212 35085 71

Uretici:

Pliva-Lachema a.s.
62133 Brno

Cek Cumhuriyeti

Tel :+420-5-411711
Faks: +420 -5-41127634

Bu kullanma talimati 12/03/2009 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Kullanima hazirlama ve imha talimatlari:

Bu sitotoksik ilacin hemsire ya da tibbi personel tarafindan hazirlanmasi, bu islemi yapanin ve

bulundugu ortamin korunmasini garanti altina almak amaciyla her turli tedbirin alinmasini
gerektirir.

Hazirlama talimatlari

Sitotoksik ilaclarin enjektabl cozeltilerinin hazirlanmasi, kullanilan ilaglar hakkinda bilgi
sahibi olan egitilmis uzman personel tarafindan, bulunulan ortamin ve Ozellikle de ilaglari
hazirlayan personelin korunmasini garanti altina alacak kosullarda ydrattilmelidir. Bu amag
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icin ayrilmis bir hazirlama yeri olmasi gerekir. Bu alanda sigara icmek, yemek ya da i¢mek
yasaklanmalidir.

Personele uygun hazirlama malzemesi, 6zellikle uzun kollu onlikler, koruyucu maskeler,
kepler, koruyucu gozliikler, steril tek kullanimlik eldivenler, c¢alisma alani igin koruyucu
ortiler, kaplar ve atik toplama torbalari saglanmalidir.

Vicut salgilari ve kusmuk ile temasta dikkatli olunmalidir.
Gebe kadinlar sitotoksik ilaclarla ugragsmaktan kagcinmak konusunda uyariimalidirlar.

Her hangi bir kirik flakon icin de ayni tedbirler uygulanmali ve kontamine atik sayilmahdir.
Kontamine atiklar uygun bigimde etiketlenmis egilip bikulmeyen kaplarda yakilmalidir.

Eger liyofilize toz, rekonstitie c¢oOzelti ya da inflizyon c¢Ozeltisi cilde ya da mukoz
membranlara temas ederse, hemen suyla iyice yikanmalidir.

Uygulama icin 6zel énlemler
e AlUminyum iceren enjeksiyon malzemesi kullanmayin
e Seyreltmeden uygulamayin
e Seyreltmek igin c¢ozelti ve infuzyon igin ¢Ozelti hazirlanmasinda serum fizyolojik
kullanmayin. Ayni infuzyon torbasinda baska bir ilagla karistirmayin ya da ayni
infuzyon vyolunu baska bir ilacla (6zellikle 5-fluorourasil, temel sollsyonlar,
trometamol ve yardimci madde olarak trometamol igeren folinik asit trlinleri) birlikte
kullanmayin.
OXEROL® enjeksiyon yerine, uygulamadan hemen énce yerlestirilmis Y hatti kullanilarak
folinik asitle birlikte uygulanabilir. ilaglar ayni inzyon torbasinda kombine edilmemelidir.
Folinik asit %5 glikoz solusyonu gibi izotonik inflizyon soltusyonu kullanilarak dilue
edilmelidir, sodyum Klorr solisyonu veya alkali soltisyonlar kullaniimamalidir.

OXEROL® inflizyonundan sonra hat yikanmalidir.

e Sadece onerilen ¢ozuculeri kullanin (Asagi bakiniz).

e Presipitasyon kaniti gosteren herhangi  bir dilisyon hazirlama ¢ozeltisi
kullanilmamalidir ve zararh atiklarin imha edilmesi icin yasal gereklere uygun olarak
ortadan kaldiriimalidir (Asagi bakiniz).

Orjinal flakondaki ¢ozeltinin hazirlanmasi
e Cozeltinin hazirlanmasi igin enjeksiyonluk su ya da %5 glikoz solisyonu ¢oziici
olarak kullantlir

e 50 mg’lik sise icin: 10 ml ¢ozicl ilavesiyle 5mg/ml’lik konsantrasyon elde edilir.
e 100 mg’hk sise icin: 20 ml ¢oziicu ilavesiyle 5Smg/ml’lik konsantrasyon elde edilir.

Mikrobiyolojik ve kimyasal acidan, hazirlanan ¢ozelti derhal %5 glikoz ile seyreltilmelidir.

Kullanmadan o6nce g6z ile kontrol edilmelidir. Sadece partikilsiiz, berrak sollisyonlar
kullaniimalidir.

Tibbi Grdn tek kullanim igindir. Kullaniimayan soltsyon atiimahdir.
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inflizyondan 6nce seyreltme
Gerekli miktardaki c¢ozelti flakondan cekilir ve 250-500 ml %5 glikoz soliisyonu ile
OXEROL® konsantrasyonu 0.2 mg/ml’den az olmayacak sekilde seyreltilir.

IV inflizyon ile uygulama:

Kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesinin 2-8°C’de 24 saat oldugu gdsterilmistir.
Mikrobiyolojik agidan bu infizyon solisyonu oda sicakliginda bekletilmeden hemen
kullanilmalidir ve dilisyon, kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik kosullarda olmadikca
normalde 2-8°C’de 24 saatten fazla bekletilmemelidir. Kullanilmadan énce goz ile kontrol
edilmelidir. Sadece partikilsiiz, berrak soltsyonlar kullaniimalidir. Tibbi driin tek kullanim
icindir. Kullanilmayan solisyon atilmahdir. Sodyum klorir sollisyonu c¢ozeltilerin
hazirlanmasinda kullaniilmamalidir.

Infiizyon
Oksliplatin uygulamasi 6ncesinde hastanin hidrate edilmesi gerekmez.

250-500 ml %5 glikoz soliisyonu ile konsantrasyonu 0.2 mg/ml’den az olmayacak sekilde
dilie edilmis OXEROL® periferik ven yada santral vendz yoldan 2-6 saatlik siirede
verilmelidir. OXEROL® 5-fluorourasil ile uygulandiginda OXEROL® infiizyonu 5-
fluorourasilden 6nce olmalidir.

Damar disina sizma:
1. Enjeksiyon/inflizyon hemen durdurulmalidir.

2. Inflzyon yolunu ya da enjektérii 5 ml tek kullanimlik enjektorle degistirip damar
disina ¢ikmis olan ilag olabildigince yavas aspire edilmelidir. Ekstravazasyon (sizma
gerceklesen) bolgesine basing uygulanmamalidir.

3. Damar yolu aspirasyon sirasinda ¢ikariimahdir.
4. Duzenli kontroller yapilmahdir.

Gecimsizlikler:

e Alkali ilaglarla ve soltsyonlarla kullanmayin (Ozellikle 5-fluorourasil, temel
sollisyonlar, trometamol ve yardimci madde olarak trometamol iceren folinik asit
urdinleri).

e infiizyon soliisyonunu serum fizyolojik ile hazirlamayin, diliie atmeyin.
e Ayni inflizyon torbasinda ya da infiizyon yolunda diger ilaclarla karistirmayin.
e AlUimunyum iceren enjeksiyon malzemesi kullanmayin.

Imha etme

Hem tibbi Grlndn artani hem de seyreltilmek igin ya da inflizyon igin hazirlanmis ¢ozeltinin
tamami hastanenin sitotoksik ajanlara uygulanan standart prosedurlerine gore ve zararli
atiklarin imha edilmesi icin yururlikte olan yasal gereklere uygun olarak ortadan
kaldirtimalidir.

Kullaniimamis olan Grlnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilir.
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