KULLANMA TALIMATI

PLOXAL-S 100 mg/20 ml 1.V. Infiizyon I¢cin Konsantre Cozelti iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakonda (20 ml), 100.0 mg okzaliplatin
e Yardimci maddeler: Hidroklorik asit konsantresi ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PLOXAL-S nedir ve ne igin kullanilir?

2. PLOXAL-S’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PLOXAL-S nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PLOXAL-S’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PLOXAL-S nedir ve ne icin kullanilir?

PLOXAL-S kimyasal yapisinda platin bulunan okzaliplatin icerir. Okzaliplatin kanser
tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

PLOXAL-S, her bir flakonunda 100.0 mg okzaliplatin ihtiva eden IV infiizyon icin konsantre
cozelti iceren bir flakondur. PLOXAL-S, 20 mI’lik infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren 1
flakonluk ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

PLOXAL-S, damar i¢ine enjekte edilmeden once seyreltilmelidir.
PLOXAL-S, kanserli hiicrelerin gelismesini, olgunlasmasini ve yayilmasini (antineoplastik ve
antikanser) Onleyici etki gosteren bir ilagtir. Kalin bagirsak (kolon ve rektum) kanserinin

tedavisinde diger bir kanser onleyici bilesik olan 5-fluorourasil (5-FU) ve folinik asit (FA) ile
kombinasyon halinde kullanilir.
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2. PLOXAL-S’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PLOXAL-S’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Okzaliplatine kars1 asir1 duyarliysaniz,

Emziriyorsaniz,

Beyaz ya da kirmizi kan hiicrelerinizin sayisinda diisiikliik varsa,

El ve ayak parmaklarinizda hissizlik, karincalanma varsa ve elbiselerinizi
diigmelemek gibi basit isleri yapmakta giicliik ¢cekiyorsaniz,

Ileri seviyede bobrek probleminiz varsa.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,

PLOXAL-S’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Okzaliplatini sadece 6zel onkoloji boliimlerinde ve tecriibeli bir onkoloji uzmani
gozetiminde uygulatiniz.

Orta siddetteki bobrek islev yetmezliginiz varsa giivenlik ile ilgili bilgiler sinirl
oldugundan, sadece yarar/zarar degerlendirmelerinden sonra e8er sizin icin uygunsa
kullanilacaktir. Bu durumda bobrek islevlerinizi yakindan takip ettiriniz ve zararh
etkilerine bagli olarak doz ayarlamasinin yapildigindan emin olunuz.

Platin bilesiklerine alerji hikayeniz varsa, bu alerjik belirtiler i¢in gozlenmelisiniz.
Okzaliplatin tedavisi sirasinda nefes alma giicliigii, sicak basmasi, kasinti, kizariklik,
ttkanma hissi ile beliren ciddi alerjik reaksiyonda size ila¢ verilisi hemen
sonlandirilacak ve belirtilerinize yonelik uygun tedavilere baslanacaktir. Bu belirtileri
hissettiginiz anda saglik personelini uyariniz. Bu durumda size tekrar Okzaliplatin
uygulanmayacaktir.

Okzaliplatin uygulanmasi sirasinda ilacin damar disina ¢ikmasi durumunda
infiizyonun hemen durdurulacagi ve olusan belirtilere yonelik bolgesel tedavi
baslatilacag: icin damariniza uygulanan kaniiliin disar1 ¢iktigini fark ederseniz ilgili
saglik personelini hemen uyariniz.

Okzaliplatinin sinir sistemi ile iliskili zararl etkileri oldugundan, 6zellikle beraberinde
sinir sistemine zararli olan diger ilaglar1 kullandiginizda daha dikkatli gdzlenmelisiniz.
Her uygulamadan ©Once ve sonra diizenli olarak mutlaka sinir sistemi ile ilgili
muayenenizi yaptirmalisiniz. Ilacin size verilme siiresince ve takip eden saatlerde ani
bir sekilde ve siddetli olarak ortaya cikan girtlak ve yutak bolgesinde duyu yitimi
gelisirse ilgili saglik personelini uyariniz. Bu belirtiler gozlendiginde ila¢ uygulamaniz
6 saatten uzun siirecek sekilde yapilacaktir.

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

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

e 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.

e Tedaviniz sirasinda ortaya cikabilecek bulanti ve kusma sikayetleriniz bulanti ve
kusmay1 onleyici ilaclarla 6nlenebilir.

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

e Tedavinizin baslangicindan 6nce ve devam eden her kiirden once yapilan tam kan
sayiminiz sonucunda kan hiicreleri iizerinde zararli bir etki olustugu tespit edilirse
tedavinin bir sonraki kiirii, kan hiicreleri degerleriniz uygun diizeylere gelene kadar
ertelenecektir.

e Okzaliplatin ve 5-fluorourasil uygulamasindan sonra agiz icinde ve dil ¢evresinde
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.

e Hafif oksiiriik, nefes darligi, hisirtili solunum ya da cekilecek akciger filminizde
anormal bulgular gibi agiklanamayan solunum sistemi belirtilerinin olmas1 durumunda
bu durum gegene kadar doktorunuz tedavinizi erteleyebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PLOXAL-S’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[lacin infiizyonu sirasinda veya infiizyonu izleyen saatlerde, agi1z ¢evresinde veya bogazinizda
karincalanma ve uyusma gibi duyusal bozukluklar hissedebilirsiniz. Bunun oniine ge¢mek
icin, soguga maruz kalmayimniz ve PLOXAL-S uygulamasi sirasinda ya da uygulamayi izleyen
saatlerde, serin/soguk yiyecekler ve/veya icecekler almaktan kacininiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PLOXAL-S’i hamilelik siiresince kullanmayiniz.

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavi sirasinda ve
tedavi kesildikten sonra, kadinsanmiz 4 ay, erkekseniz 6 ay siireyle etkili bir dogum kontrol
yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PLOXAL-S’i emzirme siiresince kullanmayiniz veya bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Okzaliplatin; sersemlik, bulanti ve kusma riskinde artisa ve dengeyi etkileyen diger norolojik
semptomlara sebep oldugundan ara¢ ve makine kullanma yetenegini hafif ya da orta derecede
etkileyebilir. Ilac1 kullandiktan sonra eger bu belirtiler sizde meydana gelirse, ara¢ ve makine
kullanmayimniz.

PLOXAL-S’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel bir durum yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

PLOXAL-S ile diger ilaclar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza danigmadan
bagka bir tibbi tedavi kullanmayiniz.

Bobrekler {izerine zararh etkisi olan ilaclarla birlikte kullanima:

PLOXAL-S esas itibariyle bobreklerden atildigindan, bobrekler iizerine zararli etkisi olan
diger ilaglarla ayn1 anda kullanim1 atilimini azaltabilir.

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

PLOXAL-S, 5-FU ile birlikte olagan dozda kullanildiginda, 5-FU etkisinde artis veya azalma
olmaz. PLOXAL-S olagan dozundan daha yiiksek dozda verildiginde ise, 5-FU etkisi
artabilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PLOXAL-S nasil kullanilir?

e PLOXAL-S yalnizca eriskinlerde kullanilir.

e PLOXAL-S dozu doktorunuz tarafindan viicut yiizeyinize gore belirlenecektir. Viicut
yiizeyiniz, boyunuz ve kilonuza gore hesaplanacaktir.

e Yaghlar da dahil olmak iizere, erigskinlerdeki olagan doz, viicut yiizeyinin metrekaresi
basina 85 mg’dir (85 mg/m?). Size uygulanacak doz, kan testlerinizin sonuglarina ve
sizde daha ©once PLOXAL-S ile istenmeyen etki olusup olusmamasina gore
degisebilir.

¢ Tlac infiizyonlarimzin olagan uygulama siklig1, her 2 haftada bir olacaktir.

e Tedavinizin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

¢ Tedavinin tiimoriin tamamen ¢ikarilmasini takiben uygulanmasi halinde, tedavi siiresi
en fazla 6 ay olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
e PLOXAL-S size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (onkolog) tarafindan recete
edilecektir.
e Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun PLOXAL-S dozu
hesaplandiktan sonra gerceklestirilecektir.
e PLOXAL-S toplardamarlarinizdan birine yavas enjeksiyon (damar ici infiizyon)
yoluyla zerk edilecektir. Infiizyon 2 ila 6 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:
SADECE ERISKINLERDE KULLANILIR.
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Cocuklarda kullanima:
PLOXAL-S, ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlari orta derecede bozuk olan hastalar i¢in, tedaviye normalde onerilen doz
ile baslanabilir. Hafif bobrek bozuklugu olan hastalar i¢in ise, doz ayarlamasina gerek yoktur.
Eriskinler icin belirlenmis olan doz uygulamir. Ileri diizeyde bobrek yetmezliginde
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Eriskinler icin belirlenmis olan doz uygulanir.

Eger PLOXAL-S’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PLOXAL-S kullandiysaniz:

PLOXAL-S’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bu ila¢g uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmasi muhtemel degildir.

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

PLOXAL-S’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

PLOXAL-S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PLOXAL-S tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, once doktorunuza danisiniz. Bu iiriiniin
kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PLOXAL-S’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PLOXAL-S’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

PLOXAL-S’nin damar i¢ine uygulamasi bittikten sonra bir sonraki uygulamaya kadar gecen
siire icersinde asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.
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[lacin uygulandig bélgede kasintil kizariklik/kabariklik, yanma hissi,
Solunum sikintisi,

Viicutta asir1 sicaklik/sogukluk hissi,

Bas donmesi,

Bayilma hissi,

Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PLOXAL-
S’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

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

PLOXAL-S’nin damar i¢ine uygulamasi bittikten sonra bir sonraki uygulamaya kadar gecen
siire icersinde asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Duyusal bozukluklar,

Oksiiriik,

Ates ve titreme,

Kanama,

Idrarda kan goriilmesi

Makattan kan gelmesi,

Ense sertligi, bas agrisi, kusma,

Duyma giicliigii,

Ciltte kizariklik ve morarma,

Idrar yapamama veya idrar yapma sikliginda anormal artis,
Halsizlik,

Gogiis agrist,

Burun kanamasi,

Konugma bozuklugu,

Ishal veya diskilama giicliigii,

Karin agrisi,

[lacin uygulandig: yerde sislik, kizariklik, agr1,
Gozii orten tabakanin iltihabi,

Anormal gorme,

Ciltte dokiilme (6rn. Avug i¢inde veya ayak tabaninda kizariklik, yara, derin catlaklar
vs olugmast),

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

Kanda nétrofil (bir ¢esit kan hiicresi) azligy,
Kanda trombosit (bir ¢esit kan hiicresi) azligi,
Kanda 16kosit (bir ¢esit kan hiicresi) azligy,
Kanda lenfosit (bir ¢esit kan hiicresi) azlig,
Alkalen fosfataz adi verilen enzimin yiikselmesi,
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Biliriibin degerinin yiikselmesi,

Kan sekerinde anormallikler,

LDH (Laktat Dehidrojenaz adi1 verilen enzim) degerinin yiikselmesi,
Kanda kalsiyum azligi,

Karaciger enzimlerinde (SGPT/ALT, SGOT/AST) yiikselme,
Kanda asir1 miktarda sodyum bulunmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Istahsizlik,

Sag dokiilmesi,

Bel agrisi,

Yorgunluk,

Tat bozukluklari,

Kilo artisi.

Depresyon,

Uykusuzluk,

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Hazimsizlik,

Mide iceriginin yemek borusundan geri akisi (gastroozofageal reflii),
Hickirik,

Terlemenin artmasi,

Tirnak bozukluklar,

Eklem ve iskelet agrisi,

Kilo azalmasi (yayilmis kanser tedavisinde).
Sinirlilik,

Gorme keskinliginde kisa siireli diisme,
Burun akintisi,

Hapsirma,

Karm agrisi, bulanti, kusma,

Burun ve gozde kasint.

Bunlar PLOXAL-S’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PLOXAL-S’in saklanmasi
PLOXAL-S’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda ve 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayniz.

711



Hazirlanan ¢ozelti (inflizyon icin seyreltildikten sonra) 2-8°C’de 24 saat, oda sicakliginda
(25 C) 6 saat saklanabilir.

PLOXAL-S’in gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidir. Kazara dokiilmesi halinde, hemen
doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLOXAL-S’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PLOXAL-S’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.§.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Uretici : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati25.02.2010 tarihinde onaylannustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Diger potansiyel toksik bilesiklerle oldugu gibi, PLOXAL-S soliisyonlarinin hazirlanmasi ve
uygulanmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Hazirlama talimatlari

Bu sitotoksik ilacin saglik personeli tarafindan hazirlanmasi, bu islemi yapanin ve bulundugu
ortamin korunmasini garanti altina almak amaciyla her tiirlii tedbirin alinmasim gerektirir.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak atilmalidir.

Sitotoksik ilaclarin enjektabl cozeltilerinin hazirlanmasi, kullanilan ilaglar hakkinda bilgi
sahibi olan egitilmis uzman personel tarafindan, hastane politikasina uygun olarak, tibbi
iriiniin dogru olarak hazirlanmasini1 ve bulunulan ortamin ve 6zellikle de ilaglar1 hazirlayan
personelin korunmasini garanti altina alacak kosullarda yiiriitiilmelidir. Bu amag i¢in ayrilmis
bir hazirlama yeri olmast gerekir. Bu alanda sigara i¢mek, yemek ya da icmek
yasaklanmalidir.

Personele uygun hazirlama malzemesi, 0zellikle uzun kollu Onliikler, koruyucu maskeler,
kepler, koruyucu gozliikler, steril tek kullanimlik eldivenler, calisma alani icin koruyucu
ortiiler, kaplar ve atik toplama torbalar1 saglanmalidir.

Ifrazat ve kusmukla ugrasilirken dikkatli olunmalidir.

Gebe kadinlar sitotoksik ilaglarla ugrasmaktan kacinmak konusunda uyarilmalidirlar.
Herhangi bir kirik flakon i¢in de ayni tedbirler uygulanmali ve kontamine atik sayilmalidir.
Kontamine atiklar uygun bicimde etiketlenmis sert kaplarda yakilmahidir. Bkz. asagidaki
“Atiklar” bolimii.

Eger PLOXAL-S konsantre soliisyonu ya da inflizyon cozeltisi cilde temas ederse, hemen
suyla iyice yikanmalidir.

Eger PLOXAL-S konsantre soliisyonu ya da infiizyon ¢ozeltisi mukoz membranlara temas
ederse, hemen suyla iyice yitkanmalidir.

Ozel uygulama tedbirleri

¢ Aliiminyum iceren enjeksiyon gerecleri KULLANILMAMALIDIR.

e Seyreltilmeden UYYGULANMAMALIDIR.

e Seyreltmek i¢in sadece % 5’lik (50 mg/ml) dekstroz soliisyonu kullanilmalidir. %0.9’luk
sodyum kloriir ¢ozeltisiyle veya kloriir iceren ¢ozeltilerle SEYRELTILMEMELIDIR.

e Herhangi diger bir tibbi iirlinle aynm infiizyon torbasinda KARISTIRILMAMALI ya da
aynt infiizyon setinden es zamanl olarak uygulanmamalidir.

e Alkali tibbi iirtinler ya da cozeltilerle, ozellikle 5-fluorourasil (5-FU), trometamolii
yardimc1 madde olarak iceren folinik asit (FA) iiriinleri ve diger etkin maddelerin trometamol
tuzlartyla KARISTIRILMAMALIDIR. Alkali tibbi iiriinler veya cozeltiler PLOXAL-S’in
stabilitesini olumsuz yonde etkileyecektir.

Folinik asit (FA) (kalsiyum folinat veya disodyum folinat olarak) ile birlikte kullanma talimati
250 ila 500 ml %5’lik (50 mg/ml) dekstroz cozeltisi i¢inde 85 mg/m? dozunda intravenoz
infiizyon seklindeki PLOXAL-S, 2-6 saatte, enjeksiyon yerinin hemen Oncesine yerlestirilmis
bir Y-kateter kullanilarak, %5’lik (50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisi icindeki folinik asit (FA)
intravenoz infiizyonuyla es zamanli uygulanabilir. Bu iki tibbi {iriin ayn1 infiizyon torbasinda
birlestirilmemelidir. Folinik asit (FA) yardimci madde olarak trometamol icermemeli ve
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yalnizca izotonik %5’lik (50 mg/ml) dekstroz c¢ozeltisi kullanilarak seyreltilmelidir;
seyreltmede hi¢cbir zaman alkali c¢ozeltiler, sodyum kloriir ¢ozeltileri ya da kloriir igeren
cozeltiler KULLANILMAMALIDIR.

5-Fluorourasil ile kullanma talimati

PLOXAL-S her zaman fluoropirimidinlerden - Ornegin 5 fluorourasil -(5-FU)- once
uygulanmalidir.

PLOXAL-S uygulamasindan sonra set yikanir ve 5-fluorourasil (5-FU) uygulamas yapilir.

PLOXAL-S ile kombine edilen ilaglar hakkinda ilave bilgi i¢in, s6z konusu ilag iireticisinin
kisa iiriin bilgilerine bakiniz.

Infiizyon igin konsantre ¢ozelti
Kullanimdan o©nce gozle incelenir. Sadece berrak ve partikiill icermeyen c¢ozeltiler
kullanilmalidar.

Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan konsantre ¢ozelti atilmalidir.
Kullanimdan o©nce gozle incelenir. Sadece berrak ve partikiill icermeyen soliisyonlar
kullanilmalidar.

Intravenoz infiizyon icin seyreltme

Flakon(lar)daki konsantre soliisyondan gereken miktar cekilip 0.2 mg/ml — 2 mg/ml arasinda
bir PLOXAL-S konsantrasyonuna ulasmak iizere 250 ml ila 500 ml %5’lik (50 mg/ml)
dekstroz c¢ozeltisiyle seyreltilir. PLOXAL-S’in fiziko-kimyasal stabilitesinin kanitlandigi
konsantrasyon araligi 0.2 mg/ml ila 2.0 mg/ml’dir.

IV infiizyonla uygulanur.

% 5’lik (50 mg/ml) dekstroz c¢ozeltisiyle seyreltilmesi sonrasinda, kimyasal ve fiziksel
kullanim stabilitesinin +2°C - +8°C’de 48 saat, +25°C’de 24 saat devam ettigi gosterilmistir.
Mikrobiyolojik agidan, infiizyon ¢6zeltisinin hemen kullanilmasi gerekir.

Hemen kullanilmadiginda kullanim Oncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve seyreltmenin kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadigi hallerde normal olarak 2°C-8°C’de 24 saatten fazla saklanmamalidir.

Kullanimdan o©nce gozle incelenir. Sadece berrak ve partikiill icermeyen c¢ozeltiler
kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan infiizyon ¢ozeltisi atilmalidir. (Bkz. asagidaki
“Atiklar” boliimii). PLOXAL-S infiizyon c¢ozeltisinin PVC bazli uygulama seti ile gecimliligi
test edilmistir.

Bu t1bbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan infiizyon ¢ozeltisi atilmalidir (Bkz. asagidaki
“Atiklar” bolimii).

Seyreltme i¢cin ASLA sodyum kloriir ¢ozeltisi veya kloriir iceren ¢ozeltiler kullanilmaz.
PLOXAL-S infiizyon ¢ozeltisinin gecimliligi, PVC-bazli 6rnek uygulama setleriyle test

edilmistir.
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Infiizyon
PLOXAL-S uygulamasi prehidrasyon gerektirmez.

0.2 mg/ml’den diisiik olmayan bir konsantrasyon elde etmek iizere 250 ml ila 500 ml %5’lik
(50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisiyle seyreltilen PLOXAL-S ya bir periferik ven ya da merkezi
venoz kateterden 2 ila 6 saat boyunca infiizyon yoluyla verilmelidir. PLOXAL-S 5-
fluorourasille (5-FU) birlikte uygulandiginda, PLOXAL-S infiizyonu 5-fluorourasil (5-FU)
verilmeden Once uygulanmalidir.

Atklar
Uriiniin atiklarinin yan1 sira seyreltilmesi ve uygulanmasinda kullanilan tiim malzemeler,
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii

Yonetmeligi’nin tehlikeli atiklarin ortadan kaldirilmasiyla ilgili gereklerine gore, sitostatik
ajanlar i¢in uygulanan standart hastane prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.
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