KULLANMA TAL IMATI

OXALP IN 100 mg/20 ml iv infiizyon icin liyofilize toz iceen flakon
Damar yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Her flakon 100 mg oksaliplatin icerir (Seyreltmedénce hazirlanan
¢cozeltinin her ml’si 5 mg oksaliplatin icerir).
Yardimci Maddeler:Laktoz monohidrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza danniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanaittiginizde doktorunuza bu ila
kullandginizi soyleyeniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size dnerilen dozugiddayiiksek veys
dustk doz kullanmayiniz.

=

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4,
5.

OXALPIN nedir ve ne icin kullanilir?

OXALPIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OXALPIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OXALPIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.

2.

OXALPIN nedir ve ne icin kullanilir?

OXALPIN beyaz veya beyazimsi renkte toz kitlesidir, sitalarak ¢ozelti haline getirilir
ve seyreltilerek damar yoluyla uygulanir.

OXALPIN okzaliplatin etkin maddesini igerir. Kutunun idie 1 adet cam flakon bulunur.
Her flakonda toz halinde 100 mg oksaliplatin etkiaddesi bulunmaktadir.

OXALPIN, kanser tedavisinde kullanilan antineoplastiktikamser) bir ilactir ve platin
icerir.

Doktorunuz size OXALEN’i, kalin barsak kanserinde (birincil tumér vicudizdan
tamamen cikarildiktan sonra) veya vicudu@edikisimlarina dalmis kalin barsak ve
kalin barsgin asagl bélumu (rektum) kanserinin tedavisi icin receteieolabilir.
OXALPIN, 5-fluorourasil ve folinik asit, bevasizumab, kafiabin adli bgka kanser
ilaclariyla birlikte uygulanir.

OXALPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OXALP IN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Daha 6nce okzaliplatine karasiri duyarl (alerjik) iseniz,
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* Bebeinizi emziriyorsaniz,

» Kan hucrelerinizin (beyaz kan hicreleri ve/veya galcuklar) sayisi diiikse,

 El velveya ayak parmaklarinizda karincalanma vesmgu varsa ve giysilerinizi
digmelemek gibi incesleri yapmakta zorluk ¢ekiyorsaniz,

* Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz.

OXALPIN'i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Eger:

» Daha once karboplatin, sisplatin gibi, platin-igerdaclara kagi asirt duyarl (alerjik)
iseniz. Alerjik reaksiyonlar herhangi bir okzalipta inflzyonu sirasinda meydana
gelebilir.

» Orta veya gir derecede bobrek yetmeihiz varsa,

» Karacger ile ilgili sorunlariniz varsa,

» Geri dongumlu posterior I6koensefalopati sendromu olarakéil bir hastafiiniz var ise
(belirtileri: bas agrisi, zihinsel glev bozuklgu, titreme ve bulanik gérmeden két&ikadar
gidebilen gérme bozukluklari ve olasi ytksek taos)y

« Baba olmayi planhyorsaniz (OXAILR lreme yeten#ni olumsuz yonde etkileyebilir.
Erkek hastalarin, tedavi sirasinda ve 6 ay sormakadar baba olmamalari gerekir.
Doktorunuz spermlerinizin korunmasi igin size uygalmatlari verecektir).

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse, lltfen
doktorunuza daginiz.

OXALP IN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

Ilacin inflizyonu sirasinda veya inflizyonu izleyeatlsade, &1z cevresinde veya Bazinizda
karincalanma ve uyma gibi duyusal bozukluklar hissedebilirsiniz. Bandniine gegcmek
icin, sgsuga maruz kalmayiniz ve OXALR uygulamasi sirasinda ya da uygulamayi izleyen
saatlerde, serin/gak yiyecekler ve/veya icecekler almaktan kacininiz.

Hamilelik:

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

« Hamileyseniz veya hamile kalmay! planliyorsaniz ADRIN’i kullanmayiniz.

+ OXALPIN ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan kagininezetkili bir dggum kontrol
yontemi uygulayiniz. Aksi takdirde bebeiz ilagtan zarar gorebilir.

» Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, hemen doktaurduigilendiriniz. Tedavi sirasinda ve
tedavi kesildikten sonra, kadinsaniz 4 ay, erkeks@ray sureyle etkili bir dgum kontrol
yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
OXALPIN ile tedavi gérdgiiniiz sirada belaizi emzirmeyiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

OXALPIN tedavisi, sersemlik, bulanti ve kusma riskindésarve yirime ve dengeyi
etkileyen, sinir sistemiyle ilgili gier belirtilere, gorme bozukluklarina ve gecici gérm
kaybina yol acabilirila¢ uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de aa@ra¢ ve makine
kullanmayiniz.

OXALP IN’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Ozel 6nlem alinmasini gerektirecek yardimci maddemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

OXALPIN ile diger ilaglar arasinda etkijme olabilecginden, doktorunuza damadan
bagka bir tibbi tedavi kullanmayiniz.

Bobrekler Uzerine zararl etkisi olan ilaglarlalibte kullanimi:

OXALPIN esas itibariyle bobreklerden atgchdan, bobrekler tizerine zararh etkisi olapedi
ilaclarla ayni anda kullanimi atihmini azaltabilir

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

OXALPIN, 5-FU ile birlikte olgan dozda kullanilganda, 5-FU etkisinde agtveya azalma
olmaz. OXALAN olagan dozundan daha yiiksek dozda vetitdie ise, 5-FU etkisi artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lttfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXALPIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

» OXALPIN yalnizca egkinlerde kullanilir.

« OXALPIN dozu doktorunuz tarafindan viicut yiizeyinize gbwedirlenecektir. Vicut
ylzeyiniz, boyunuz ve kilonuza gére hesaplanacaktir

* Yasllar da dahil olmak Uzere, gkinlerdeki ol&an doz, viicut ylzeyinin metrekaresi
bagina 85 mg'dir (85 mg/f) veya 100-130 mg (100 — 130 mdjtdir. Size uygulanacak
doz, kan testlerinizin sonuclarina ve sizde dahaedXALPIN ile istenmeyen etki okup
olusmamasina gore daebilir. Agir bobrek sorunlariniz varsa, OXALRin baslangic
dozunun 65 mg/fmolmasi dnerilir.

« llag infuzyonlarinizin olgan uygulama siki, her 2 haftada bir olacaktir veya 3 haftada
bir olacaktir.

» Tedavinizin suresi doktorunuz tarafindan belirlexieic.

» Tedavinin timortn tamamen c¢ikariimasini takibenulsigmasi halinde, tedavi stresi en
fazla 6 ay olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

« OXALPIN size, kanser tedavisinde uzman bir doktor (ongplearafindan recete
edilecektir.

+ Tedaviniz, uzman $hk personeli tarafindan, size uygun OXAINPdozu hesaplandiktan
sonra gerceklgirilecektir.
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+ OXALPIN toplardamarlarinizdan birine yavanjeksiyon (damar ici infiizyon) yoluyla
zerk edilecektirinflizyon 2 ila 6 saat slirecek ve hastanede uyguahac
» OXALPIN size, 5-Fluorourasil infiizyonundan énce, foliagkt ile birlikte uygulanacaktir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve ergenlerde kullaniminaskin klinik veri mevcut dgildir. Cocuklarda ve
ergenlerde kullaniilmamalidir.

Yasllarda kullanim:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Yalnizca egkinlerde kullanilr.

Bobrek yetmezligi: Agir bobrek fonksiyon bozukfiu olan hastalarda, kKangic dozu
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Karaciger yetmezlgi: Doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak dikkatlidullmalidir.

Eger OXALAN'in etkisinin cok gucli veya zayif oglina dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXALHEN kullandiysaniz:

Bu ilag uzman g#ik personeli tarafindan uygulangeadan, size gerekenden fazla veya az
ila¢c uygulanmasi muhtemel gklir.

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

OXALPN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

OXALP IN'i kullanmay1 unutursaniz:

OXALPIN uzman sglik personeli tarafindan uygulanacadan, bdyle bir durumun
olusmamasi icin gereken dnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

OXALPIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:

OXALPIN bir uzman doktor denetiminde kullanilgcaicin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacgina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onaymadan tedaviyi
sonlandirirsaniz kanser hastata b&li yakinmalariniz tekrar ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, OXALAN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olarsilkirde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXALPIN’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

* Olagan ds1 morluk/cirime, kanama ya dagaa a&risiI veya yuksek agegibi enfeksiyon
belirtileri
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Devam eden veygddetli ishal veya kusma

Dudaklarda acima veza veya &izda yaralar

Kuru oksurik, nefes almada guclik veya solununssida citirti sesi gibi aciklanamayan
solunumla ilgili belirtiler

Asirt duyarhlik (alerji)

Kusmuysunuzda kan veya kahverengi parcaciklarin bulunmasi

Bas agrisi, deismis zihinsel fonksiyonlar, felg ve bulanik g@tén gorme kaybina kadar
varabilen anormal gosive bazen yiksek tansiyon gibi bir grup belirtiyfed gorilen
norolojik bozukluk olan geri dogimliu posterior I6koensefelopati sendromu beliriiler

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi
Bu cok ciddi yan etkiler yaygin/cok yaygin goérular.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Kan hucrelerinin sayisinda gegcici stiie neden olabilir. Buna Bh olarak, kansizlik
(anemi), anormal kanamalar veya morarmalar (karcuytlarinin azalmasina §ia),
enfeksiyonlar (beyaz kan hiicrelerde azalmay ogorulebilir.

Doktorunuz tedaviye amadan 6nce ve tedavi sirasinda da her kurden §ateli kan
hicrenizin olup olmagini kontrol etmek i¢in sizden kan alacaktir.

Istahsizlik, kanseker seviyesinde ofandsl degisiklikler, kuvvet kaybi, kalp atim
sayisinda d#siklikler.

Duyusal sinirlerde bozukluk (periferik duyusal ngati), duyusal bozukluk, tat sapmasi,
bas agrisi.

OXALPIN sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal noéropp ElI velveya ayak
parmaklarinizda, @z cevresinde veya Kazinizda karincalanma ve uyya
hissedebilirsiniz ve bunlara bazen kramplar di edebilir.

Bu etkiler siklikla sguga maruz kalma (6rriggn buzdolabini agmak veya@&ek bir icecei
elinizde tutmak) sonucunda tetiklenir. Giysilerindiigmelemek gibi incesleri yapmakta
da zorluk c¢ekebilirsiniz. Olgularin ganda bu belirtiler kendiginden ve tamamen ortadan
kalkar. Ancak, periferik duyusal noropati belirtign tedavi sona erdikten sonra da
surmesi olasig vardir.

Baz! kkilerde, boyun gildiginde kollarda ve gévdede urperme ve elektrik cagpyihi bir
his ortaya ¢ikmaktadir.

Burun kanamasi

Bulanti, karin grisi, kabizlik

Doktorunuz size tedaviden once ve tedaviden someard etmeniz icin, bulantiy
onleyecek ilaclar verecektir.

Deri bozuklgu, sa¢ dokilmesi

Sirt grisi

Yorgunluk, ate, titreme, halsizlik, gr1, ilacin uygulandii bélgede ari

Bunlar OXALPIN’in ¢ok yaygin goriilen yan etkileridir.
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Burun akintisi, st solunum yolu rahatsizliklamnkhtcrelerindeki azalmayalig eden
ates (febril nétropeni)/kan hicrelerindeki azalma sameafeksiyon (nétropenik sepsis)
Solunum yollarinda daralma, gidste &ri hissi, yiz ve bgazdasismeye neden olansa
duyarhlik (anjiyo6dem), ddiik tansiyon,

Vicutta su kaybi (dehidratasyon)

Depresyon, uykusuzluk

Bas donmesi, boyunda serjtae

Go6zde kizarma/yanma (konjonktivit), gorme bozgkiu

Kanama, atebasmasi, idrardakkida kan, yiksek tansiyon

Bacaklarda kan pihtisindan kaynaklanan kizarikieyavsisme (derin ven trombozu),
akcigerlere kan tayan damarlarda kan pihtilari (pulmoner emboli)

Hickirk

Hazimsizlik, mide ekmesi

Deride pul pul dokulme, kirmizi ve fatili olabilen deri dokuntuleri, terlemede gyt
tirnak bozuklgu

Eklem arisi, kemik &risi

Idrarin kanli olgu, idrara cikgin agrili olmasi, idrar yapma siiginda deisiklikler.

Bunlar OXALPIN’in yaygin gorilen yan etkileridir.

Sinirlilik
Isitme sinirinde bozukluk (Ototoksisite)
Barsak tikanmasi

Bunlar OXALPIN’in yaygin olmayan yan etkileridir.

Kelimeleri normakekilde heceleyerek kogamama

Gorme keskiniinde gecici azalma, gérme alani bozukluklari, gésimerinde bozukluk
(Optik narit'e bal)

Kasin kemge tutunmasini ggayan b& dokusu refleksinde kayip; hastasiva 6ne dgru
egince gelgen ani, gecici, elektrik benzeyoklar (Lhermitte’s sendromu)

Sagirhk

Akcigerde nefes almada zorluk (bazen 6lumcul olabilémde(stisiyel akaier hastagi,
pulmoner fibrozis’e bg)

Kalinbarsak iltihabi (ishalle birlikte kanh, mukugiskr)

Pankreas iltihabisiddetli azri, kramplar ve kusma ile kendini gosterir)

Bunlar OXALPIN’in seyrek gorulen yan etkileridir.

Karaciger / bobrek hastaliklar

Bunlar OXALPIN'’in cok seyrek gdriilen yan etkileridir.

Idrar miktarinda azalma (bobrek yetmgdli
Kaslardasiddetli kasiima
Havale (konvulsiyon)
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* Girtlakta kasilma (laringospazm)
Bunlar OXALPIN’in sikhigi bilinmeyen yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OXALPIN’in saklanmasi

OXALPIN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sulandirmadan 6nce flakonu, 25°C’nin altindaki cdeaklginda ve orijinal ambalajinda
saklayiniz. §iktan koruyunuz.

OXALPIN’in gozle veya ciltle temas etmemesi gereklidinzgra dokilmesi halinde, hemen
doktorunuza veya heginenize bildiriniz.

Infizyon tamamlanginda, OXALFAN doktorunuz veya hegiteniz tarafindan gerekdi
sekilde imha edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXANR kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark setleiz OXALAN’i kullanmayiniz.
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