KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OXIPLEX 50 mg i.v. inflizyon i¢in liyofilize toz igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde:
ORI . oo orbravenssasssvsrasmenssoniipsss 51.94 mg igerir.
(10 ml ¢bziicii ilavesi ile her mlI’si 5 mg okzaliplatin igerir.)

Yardimei madde(ler):
Laktoz monohidrat.............cc.oevininn 519.40 mg

Yardimer maddeler igin 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
inflizyonluk ¢ozelti liyofilizati

infiizyon ¢ozeltisi i¢in beyaz renkte liyofilize toz. Rekonstitiie edildiginde seffaf ve berrak
¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

OXIPLEX, 5-fluorourasil (5-FU) ve folinik asit (FA) ile kombinasyon halinde asagidaki

durumlarda endikedir:

¢ Primer tiimoriin total rezeksiyonundan sonra evre Il (Duke's C) kolon kanserinin adjuvan
tedavisi, !

e Metastatik kolorektal kanserin tedavisi.

OXIPLEX’in daha 6nce 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.

OXIPLEX, 0.2 mg/ml- 0.70 mg/ml arasinda bir konsantrasyona ulasmak i¢in, 250 ila 500 ml
%5'lik (50 mg/ml) glikoz ¢ozeltisi iginde, 2 ile 6 saatlik bir intravendz inflizyon seklinde
uygulanir; 0.70 mg/ml, 85 mg/m> OXIPLEX dozunun klinik uygulamasi i¢in en yiiksek
konsantrasyondur.























































7. RUHSAT SAHIBI
NOBEL ILAC PAZARLAMA SANAYIi ve LTD STiI.
inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10
34768 Umraniye / ISTANBUL
Tel: (216) 633 60 00
Fax: (216) 633 60 01-02
8. RUHSAT NUMARASI
134/43
9. iILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 12/10/2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi
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