KULLANMA TALIMATI

OXALITIN 50 mg/10 ml IV infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren flakon

Damar yolu ile uygulanir.

* Etkin madde: 10 ml konsantre ¢ozelti iginde 50 mg okzaliplatin igerir.

* Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su, laktoz monohidrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OXALITIN nedir ve ne icin kullantlir?

OXALITIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OXALITIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OXALITIN’in saklanmas:
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Bashklar yer almaktadir.

1. OXALITIN nedir ve ne icin kullanilir?

* OXALITIN berrak renksiz sivi seklindedir, sulandirilarak ¢Ozelti haline getirilir ve
damar yoluyla kullanilir,

* OXALITIN okzaliplatin etkin maddesi igerir. 10 ml ¢ozelti iginde 50 mg etkin madde
bulunur. Kutunun i¢inde 1 adet 10 ml'lik cam flakon bulunur.

* OXALITIN, kanser tedavisinde kullanilan antineoplastik (antikanser) bir ilagtir ve platin

igerir.
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* Doktorunuz size OXALITIN'i, kalin barsak kanserinde (birincil tiimér viicudunuzdan

tamamen c¢ikarildiktan sonra) veya viicudun diger kisimlarina dagilmis kalin barsak ve

kalin bagirsagin asag: boliimii (rektum) kanserinin tedavisi igin regetelemis olabilir.

* OXALITIN, 5- fluorourasil ve folinik asit, bevasizumab, kapesitabin adli baska kanser

ilaglartyla birlikte uygulanir.

2. OXALITIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OXALITIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
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Daha 6nce okzaliplatine kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz,

Bebeginizi emziriyorsaniz,

Kan hiicrelerinizin (beyaz kan hiicreleri ve/veya kan pulcuklari) sayis: diigiikse,

El ve/veya ayak parmaklarimzda karincalanma ve uyusma varsa ve giysilerinizi
diigmelemek gibi ince isleri yapmakta zorluk ¢ekiyorsaniz,

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,

OXALITIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Daha 6nce karboplatin, sisplatin gibi, platin-igeren ilaglara kars1 asir1 duyarl (alerjik)
iseniz alerjik reaksiyonlar herhangi bir okzaliplatin infiizyonu sirasinda meydana
gelebilir.

Agir derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa,

Geri doniigiimlii posterior 16koensefalopati sendromu olarak bilinen bir hastahiniz
var ise (belirtileri: bas agrisi, zihinsel islev bozuklugu, titreme ve bulanik gérmeden
korliige kadar gidebilen gorme bozukluklari ve olasi yiiksek tansiyon),

Baba olmay:r planhyorsaniz (OXALITIN iireme yetenegini olumsuz yonde
etkileyebilir. Erkek hastalarin, tedavi sirasinda ve 6 ay sonrasmna kadar baba
olmamalar gerekir). Doktorunuz spermlerinizin korunmas igin size uygun talimatlar:

verecektir.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen

doktorunuza danisiniz.




OXALITIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::

Ilacin infiizyonu sirasinda veya infiizyonu izleyen saatlerde, agiz gevresinde veya bogazinizda
karincalanma ve uyusma gibi duyusal bozukluklar hissedebilirsiniz. Bunun 6niine gegmek
igin, soguga maruz kalmaymiz ve OXALITIN uygulamas: sirasinda ya da uygulamay: izleyen

saatlerde, serin/soguk yiyecekler ve/veya icecekler almaktan kagininiz.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

* Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz, OXALITIN'i kullanmayimiz.

* OXALITIN ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kaginimz ve etkili bir dogum kontrol
yontemi uygulayimiz. Aksi takdirde bebeginiz ilagtan zarar gérebilir.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

OXALITIN ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmeyiniz.

Ara¢ ve makine kullaninm

OXALITIN tedavisi, sersemlik, bulanti ve kusma riskinde artisa ve yiirime ve dengeyi
etkileyen, sinir sistemiyle ilgili diger belirtilere, gorme bozukluklarina ve gegici gorme
kaybina yol agabilir. ilag uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de varsa, ara¢ ve makine

kullanmayiniz.

OXALITIN'in igeriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Ozel 6nlem alinmasini gerektirecek yardimci madde igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
OXALITIN ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza danigmadan
bagka bir tibbi tedavi kullanmayiniz.




Baobrekler iizerine zararl etkisi olan ilaglarla birlikte kullanim:

OXALITIN esas itibariyle bébreklerden atildifindan, bobrekler iizerine zararh etkisi olan
diger ilaglarla ayn1 anda kullanimi atilimini azaltabilir.

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

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. OXALITIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e OXALITIN yalnizca erigkinlerde kullanilir.

* OXALITIN dozu doktorunuz tarafindan viicut yiizeyinize gére belirlenecektir. Viicut
yiizeyiniz, boyunuz ve kilonuza gére hesaplanacaktir.

* Yaghlar da dahil olmak {izere, eriskinlerdeki olagan doz, viicut yiizeyinin metrekaresi
bagina 85 mg'dir (85 mg/m”) veya 100 -130 mg (100 - 130 mg/m?)'dir. Size uygulanacak
doz, kan testlerinizin sonuglarma ve sizde daha dnce OXALITIN ile istenmeyen etki
olusup olugsmamasina goére degisebilir.

* llag infiizyonlarimizin olagan uygulama sikhig1, her 2 haftada bir olacaktir veya 3 haftada
bir olacaktir.

* Tedavinizin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

* Tedavinin tiimoriin tamamen ¢ikarilmasim takiben uygulanmasi halinde, tedavi siiresi en

fazla 6 ay olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

* OXALITIN size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (onkolog) tarafindan regete
edilecektir.

* Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun OXALITIN dozu hesaplandiktan
sonra gergeklestirilecektir,

* OXALITIN toplardamarlarimzdan birine yavas enjeksiyon (damar i¢i infiizyon) yoluyla

zerk edilecektir. infiizyon 2 ila 6 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.




* OXALITIN size, 5-Fluorourasil infiizyonundan once, folinik asit ile birlikte

uygulanacaktir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimma iligkin klinik veri mevcut degildir. Cocuklarda ve

ergenlerde kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanim:

Yagh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar::

Yalnizca erigkinlerde kullanilir.

Biobrek yetmezligi: Agir bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, baslangic dozu

doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak dikkatli kullanilmahdir.

Eger OXALITIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXALITIN kullandiysaniz:

Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmas1 muhtemel degildir.

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

OXALITIN'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

OXALITIN’i kullanmay1 unutursaniz:
OXALITIN uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, béyle bir durumun

olugmamasi i¢in gereken énlemler alinacaktir.




Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

OXALITIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

OXALITIN bir uzman doktor denetiminde kullamlacagi icin, tedavinizin ne zaman

sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayi olmadan tedaviyi

sonlandirirsaniz kanser hastaliginiza bagh yakinmalariniz tekrar ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OXALITIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXALITIN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Olagan dis1 morluk/¢iiriime, kanama ya da bogaz agrisi veya yiiksek ates gibi enfeksiyon
belirtileri

Devam eden veya siddetli ishal veya kusma

Dudaklarda acima ve agr veya agizda yaralar

Kuru oksiiriik, nefes almada giigliikk veya solunum sirasinda g¢itirt1 sesi gibi agiklanamayan
solunumla ilgili belirtiler

Agirt duyarhlik (alerji)

Kusmugunuzda kan veya kahverengi parg¢aciklarin bulunmasi

Bag agrisi, degismis zihinsel fonksiyonlar, felg ve bulanik goriisten gérme kaybina kadar
varabilen anormal goriis ve bazen yiiksek tansiyon gibi bir grup belirti (seyrek gériilen
ndrolojik bozukluk olan geri doniigiimlii posterior l6koensefelopati sendromu belirtileri).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler yaygin/cok yaygin goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Kan hiicrelerinin sayisinda gegici diisiise neden olabilir. Buna bagli olarak, kansizlik
(anemi), anormal kanamalar veya morarmalar (kan pulcuklarinin azalmasma bagh),
enfeksiyonlar (beyaz kan hiicrelerde azalmaya bagl) goriilebilir.

Doktorunuz tedaviye baglamadan énce ve tedavi sirasinda da her kiirden énce, yeterli kan

hiicrenizin olup olmadiini kontrol etmek igin sizden kan alacaktir.




* lstahsizlik, kan seker seviyesinde olagandigi degisiklikler, kuvvet kaybu, kalp atim
sayisinda degisiklikler.

* Duyusal sinirlerde bozukluk (periferik duyusal néropati), duyusal bozukluk, tat sapmasi,
bas agrisi

OXALITIN sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal noropati). El ve/veya ayak

parmaklarinizda, a1z gevresinde veya bogazimizda karincalanma ve uyusma hissedebilirsiniz

ve bunlara bazen kramplar da eslik edebilir.

Bu etkiler sikhikla soguga maruz kalma (6rnegin buzdolabini agmak veya soguk bir icecegi

elinizde tutmak) sonucunda tetiklenir. Giysilerinizi diigmelemek gibi ince isleri yapmakta da

zorluk ¢ekebilirsiniz. Olgularin ¢ogunda bu belirtiler kendiliginden ve tamamen ortadan

kalkar. Ancak, periferik duyusal néropati belirtilerinin tedavi sona erdikten sonra da siirmesi

olasilig1 vardir.

Baz kigilerde, boyun egildiginde kollarda ve gévdede iirperme ve elektrik ¢arpmis gibi bir his

ortaya ¢ikmaktadir.

* Burun kanamasi

* Bulanti, karin agrisi, kabizlik

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

ilaglar verecektir.

* Deri bozuklugu, sa¢ dokiilmesi

¢ Sirt agrisi

* Yorgunluk, ates, titreme, halsizlik, agn, ilacin uygulandigi bolgede agn

Bunlar OXALITIN'in ¢ok yaygin goriilen yan etkileridir.

* Burun akintisi, iist solunum yolu rahatsizliklari, kan hiicrelerindeki azalmaya eslik eden
ates (febril ndtropeni)/kan hiicrelerindeki azalma sonucu enfeksiyon (nétropenik sepsis)

* Solunum yollarinda daralma, gogiisde agr1 hissi, yiiz ve bogazda sismeye neden olan asir1
duyarhlik (anjiyoddem), diisiik tansiyon

* Viicutta su kaybi (dehidratasyon)

* Depresyon, uykusuzluk

* Bas donmesi, boyunda sertlesme

* Gozde kizarma/yanma (konjonktivit), gérme bozuklugu

* Kanama, ateg basmast, idrarda/digkida kan, yiiksek tansiyon

¢ Higkirik

* Hazimsizlik, mide eksimesi




Deride pul pul dékiilme, kirmizi ve kasintili olabilen deri dokiintiileri, terlemede artis,

tirnak bozuklugu

Eklem agris1, kemik agrisi

Idrarin kanli olusu, idrara gikisin agrih olmasi, idrar yapma sikhiginda degisiklikler,

Bunlar OXALITIN'in yaygin gériilen yan etkileridir.
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Sinirlilik
Isitme sinirinde bozukluk (Ototoksisite)

Barsak tikanmasi

Bunlar OXALITIN'in yaygin olmayan yan etkileridir.

Kelimeleri normal sekilde heceleyerek konusamama

Gorme keskinliginde gegici azalma, gérme alani bozukluklari, gérme sinirinde bozukluk
(Optik norit'e bagli)

Kasin kemige tutunmasini saglayan bag dokusu refleksinde kayip; hasta bagini éne dogru
egince gelisen ani, gecici, elektrik benzeri soklar (Lhermittee's sendromu)

Sagirhik

Akcigerde nefes almada zorluk (bazen 6liimciil olabilen) (Interstisiyel akciger hastaligi,
pulmoner fibrozis'e bagl)

Kalin barsak iltihab1 (ishalle birlikte kanli, mukuslu diski)

Pankreas iltihabi (siddetli agr1, kramplar ve kusma ile kendini gosterir)

Bunlar OXALITIN'in seyrek goriilen yan etkileridir.

Karaciger / bobrek hastaliklar:

Bunlar OXALITIN'in ¢ok seyrek goriilen yan etkileridir.

Idrar miktarinda azalma (bobrek yetmezligi),

Kaslarda siddetli kasilma

Bunlar OXALITIN'in siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




5. OXALITIN'in saklanmas:

OXALITIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Sulandirilmadan 6nce flakonu, 25°C'nin altindaki oda sicakhiginda ve orijinal ambalajinda
saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Aseptik ortamda sulandirildiktan sonra, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesinin +2 °C -
+8°C'de 48 saat, +25°C'de 24 saat devam ettigi gosterilmistir.

OXALITIN'in gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidir. Kazara dokiilmesi halinde, hemen
doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

infiizyon tamamlandifinda, OXALITIN doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gerektigi

sekilde imha edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXALITIN'i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OXALITIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Medek Medikal Uriinler ve Saglik Hizmetleri A.S Bagdat Cad. No:417 Daire:9 34740
Suadiye-Istanbul /TURKIYE

Uretim yeri:

Intas Pharmaceuticals Limited

Plot No. 457, 458, Sarkhej-Bavla Highway, Matoda, Tal. Sanand,
Ahmedabad 382210 / Hindistan.

Bu kullanma talimat: 01/11/2012 tarihinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Hazirlama talimatlari

Bu sitotoksik ilacin saglik personeli tarafindan hazirlanmasi, bu islemi yapanin ve bulundugu
ortamin korunmasini garanti altina almak amaciyla her tiirlii tedbirin alinmasi gerektirir.
Kullanilmamig olan {iriinler ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi"

ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak atilmalidir.

Sitotoksik ilaglarin enjektabl c¢ozeltilerinin hazirlanmasi, kullanilan ilaglar hakkinda bilgi
sahibi olan egitilmis uzman personel tarafindan, hastane politikasina uygun olarak, tibbi
lirliniin dogru olarak hazirlanmasini ve bulunulan ortamin ve 6zellikle de ilaglar1 hazirlayan
personelin korunmasini garanti altina alacak kosullarda yiirtitiilmelidir. Bu amag igin ayrilmis
bir hazirlama yeri olmasi gerekir. Bu alanda sigara igmek, yemek ya da igmek
yasaklanmahidir.

Personele uygun hazirlama malzemesi, 6zellikle uzun kollu énliikler, koruyucu maskeler,
kepler, koruyucu gozliikler, steril tek kullamimlik eldivenler, ¢aligma alam i¢in koruyucu
ortiiler, kaplar ve atik toplama torbalari saglanmahdir. ifrazat ve kusmukla ugrasilirken
dikkatli olunmalidir.

Gebe kadinlar sitotoksik ilaglarla ugragmaktan kaginmak konusunda uyarilmahdirlar.
Herhangi bir kirik flakon igin de ayni tedbirler uygulanmali ve kontamine atik sayilmalidir.
Kontamine atiklar uygun big¢imde etiketlenmis sert kaplarda yakilmalidir. Bkz. asagidaki
"Atiklar" bélimii.

Eger OXALITIN konsantre soliisyonu ya da infiizyon ¢ozeltisi cilde temas ederse, hemen
suyla iyice yikanmalidir.

Eger OXALITIN konsantre soliisyonu ya da infiizyon ¢ozeltisi mukoz membranlara temas

ederse, hemen suyla iyice yikanmalidir.

Ozel uygulama tedbirleri

* Alliminyum i¢eren enjeksiyon geregleri KULLANILMAMALIDIR.

¢ Seyreltilmeden UYGULANMAMALIDIR.

* Seyreltmek igin sadece % 5'lik (50 mg/ml) dekstroz soliisyonu kullanilmahdir. %0.9'luk
sodyum kloriir ¢ozeltisiyle veya kloriir igeren ¢ozeltilerle SEYRELTILMEMELIDIR.

* Herhangi diger bir tibbi iiriinle ayni infiizyon torbasinda KARISTIRILMAMALI ya da

ayni infiizyon setinden es zamanh olarak uygulanmamalidir.
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* Alkali tibbi {iiriinler ya da c¢ozeltilerle, 6zellikle 5-fluorourasil (5-FU), trometamolii
yardimc1 madde olarak igeren folinik asit (FA) iriinleri ve diZer etkin maddelerin
trometamol tuzlariyla KARISTIRILMAMALIDIR. Alkali tibbi iiriinler veya ¢odzeltiler
OXALITIN’in stabilitesini olumsuz yénde etkileyecektir.

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

talimati

250 ila 500 ml %5'lik (50 mg/ml) dekstroz ¢ozeltisi iginde 85 mg/m® dozunda intravendz
infiizyon seklindeki OXALITIN, 2-6 saatte, enjeksiyon yerinin hemen 6ncesine yerlestirilmis
bir Y-kateter kullamlarak, %S5'lik (50 mg/ml) dekstroz ¢zeltisi igindeki folinik asit (FA)
intravenoz inflizyonuyla eg zamanlh uygulanabilir. Bu iki tibbi iiriin ayni infiizyon torbasinda
birlestirilmemelidir. Folinik asit (FA) yardimci madde olarak trometamol igermemeli ve
yalmzca izotonik %S5'lik (50 mg/ml) dekstroz ¢o6zeltisi kullamlarak seyreltilmelidir;
seyreltmede higbir zaman alkali ¢ozeltiler, sodyum kloriir ¢ézeltileri ya da kloriir igeren
cozeltiler KULLANILMAMALIDIR.

5- Fluorourasil ile kullanma talimat:

OXALITIN her zaman fluoropirimidinlerden - ormegin 5 fluorourasil -(5-FU)- once
uygulanmahdir.

OXALITIN uygulamasindan sonra set yikanir ve 5-fluorourasil (5-FU) uygulamast yapilir.
OXALITIN ile kombine edilen ilaglar hakkinda ilave bilgi igin, séz konusu ilag iireticisinin
kisa tiriin bilgilerine bakiniz.

infiizyon icin konsantre cozelti

Kullamimdan &nce gozle incelenir. Sadece berrak ve partikiil igermeyen ¢ozeltiler
kullanilmahdir.

Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan-konsantre ¢ozelti atilmalidir. Kullanimdan
once gozle incelenir. Sadece berrak ve partikiil icermeyen soliisyonlar kullanilmalidir.

intravendz infiizyon icin seyreltme

Flakon(lar)daki konsantre soliisyondan gereken miktar gekilip 0.2 mg/ml - 2 mg/ml arasinda
bir OXALITIN konsantrasyonuna ulagmak iizere 250 ml ila 500 ml %5'lik (50mg/ml)
dekstroz gozeltisiyle seyreltili. OXALITIN'in fiziko-kimyasal stabilitesinin kanitlandig1
konsantrasyon araligi 0.2 mg/ml ila 2.0 mg/ml'dir. IV infiizyonla uygulanur.

% S'lik (50 mg/ml) dekstroz ¢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 ¢ozeltisinin hemen kullaniimas: gerekir.
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Hemen kullanilmadifinda kullanim o6ncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve seyreltmenin kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadifi hallerde normal olarak 2°C-8°C'de 24 saatten fazla saklanmamalidir.
Kullanimdan &nce gozle incelenir. Sadece berrak ve partikiil igermeyen ¢ozeltiler
kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan infiizyon ¢6zeltisi atilmalidir. (Bkz. asagidaki
"Atiklar" boliimii). OXALITIN infiizyon ¢ézeltisinin PVC bazl uygulama seti ile gegimliligi
test edilmistir.

Bu tibbi iiriin tek kullanimhiktir. Kullanilmayan inflizyon ¢6zeltisi atilmalidir (Bkz. asagidaki
"Atiklar" boliimii).

Seyreltme igin ASLA sodyum kloriir ¢6zeltisi veya kloriir igeren ¢ozeltiler kullanilmaz.
OXALITIN infiizyon ¢ézeltisinin gegimliligi, PVC-bazhi 6rnek uygulama setleriyle test
edilmistir.

infiizyon

OXALITIN 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 ¢dzeltisiyle seyreltilen OXALITIN ya bir periferik ven ya da merkezi
vendz kateterden 2 ila 6 saat boyunca infiizyon yoluyla verilmelidir. OXALITIN 5-
fluorourasille (5-FU) birlikte uygulandiginda, OXALITIN infiizyonu 5-fluorourasil (5- FU)
verilmeden 6nce uygulanmalidir.

Atiklar

Uriiniin atiklarinin yanisira seyreltilmesi ve uygulanmasinda kullanilan tiim malzemeler,
"Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Ydnetmeligi" nin tehlikeli atiklarin ortadan kaldirilmasiyla ilgili gereklerine gore, sitostatik

ajanlar i¢in uygulanan standart hastane prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.
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