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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Oxaliplatind AqVida 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
oxaliplatina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Oxaliplatind AqVida si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd vi se administreze Oxaliplatind AqVida
Cum se administreaza Oxaliplatind AqVida

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oxaliplatind AqVida

Continutul ambalajului si alte informatii

QUL e~

1. Ce este Oxaliplatind AqVida si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Oxaliplatind AqVida este oxaliplatina.

Oxaliplatind AqVida este utilizat in tratamentul cancerului de intestin gros (tratamentul cancerului de
colon in stadiul III dupa rezectia completa a tumorii primare, tratamentul cancerului metastazat de colon
si rect).

Oxaliplatind AqVida este utilizat in asociere cu alte medicamente anticanceroase numite 5-fluorouracil
si acid folinic.

Oxaliplatind AqVida este un medicament antineoplazic sau anticancer si contine platina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Oxaliplatind AqVida

Nu trebuie sa vi se administreze Oxaliplatina AqVida daca:
- sunteti alergic la oxaliplatina.
- alaptati.
- aveti deja un numar redus de globule rosii.
- inaintea inceperii tratamentului aveti senzatie de amorteala si furnicaturi la nivelul mainilor
si
picioarelor sau Intdmpinati dificultati in efectuarea activitatilor care necesita
indemanare, cum ar fi inchiderea nasturilor la imbracaminte.
- daca aveti probleme severe ale rinichilor.

Atentionari si precautii:
Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului Tnainte s vi se administreze Oxaliplatinad
AqVida,

e dacd ati avut vreodatd o reactie alergicd la medicamentele care contin platind cum sunt




carboplatina si cisplatind. Reactiile alergice pot apare pe parcursul perfuziei cu oxaliplatina.

e daci aveti probleme ale rinichilor de intensitate ugoara sau moderata.

e dacid aveti orice probleme ale ficatului sau aveti rezultate anormale ale testelor functiei ficatului
in timpul tratamentului.

e dacd aveti sau ati avut tulburari la nivelul inimii, cum ar fi un semnal electric anormal numit
prelungirea intervalului QT, batai neregulate ale inimii, sau antecedente familiale de probleme
cu inima.

e dacia ati fost vaccinat recent sau intentionati si vi se administreze orice vaccinuri. In timpul
tratamentului cu oxaliplatind, nu trebuie sa fiti imunizat(d) cu vaccinuri ,,vii” sau ,,atenuate”,
cum este vaccinul impotriva febrei galbene.

Daca oricare dintre urmatoarele vi se aplica in orice moment, spuneti imediat medicului dumneavoastra.
In aceste situatii poate fi necesar ca medicul dumneavoastra s va trateze. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa trebuiasca sa va reduca doza de Oxaliplatind AqVida, sa va amane sau sa va opreasca
tratamentul cu Oxaliplatina AqgVida.
- Daca in timpul tratamentului aveti o senzatie neplacuta in gat, in special la Inghitire, si aveti o senzatie
de dificultate la respiratie, spuneti medicului dumneavoastra.
- Daca aveti probleme cu nervii de la nivelul méinilor sau picioarelor, cum sunt amorteald sau
furnicaturi, sau diminuarea sensibilitatii de la nivelul mainilor sau picioarelor, spuneti medicului
dumneavoastra.
- Dacé aveti durere de cap, afectare a functiilor mintale, convulsii si vedere neclara pana la pierderea
vederii , spuneti medicului dumneavoastra.
- Daca aveti stare de rau sau senzatie de rau (greatd sau varsaturi), spuneti medicului dumneavoastra.
- Daca aveti diaree severd, spuneti medicului dumneavoastra.
- Daca aveti dureri la nivelul buzelor sau ulceratii la nivelul gurii (stomatitd/mucozitd), spuneti
medicului dumneavoastra.
- Daca aveti diaree sau o scadere a numarului de globule albe sau trombocite, spuneti medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate reduce doza de Oxaliplatind AqVida sau va poate
amana tratamentul cu Oxaliplatind AqVida.
- Daca aveti tulburari respiratorii, cum sunt tuse sau orice dificultati la respiratie, spuneti medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate opri tratamentul cu Oxaliplatinda AqVida.
- Daca manifestati o oboseala extrema, dificultiti de respiratie sau o boala de rinichi, in care eliminati o
cantitate mica de urind sau nu urinati deloc (simptome de insuficienta renala acutd), spuneti
medicului dumneavoastra.
- Dacé aveti febra (temperatura mai mare sau egala cu 38 °C) sau frisoane, care ar putea fi semne ale
unei infectii, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Este posibil sd aveti o infectie a singelui,
- Daca aveti febra > 38 °C, spuneti medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate
decide ca aveti o scadere a celulelor albe din sange.
- Daca va apar sangerdari sau vanatai neasteptate, spuneti medicul dumneavoastra, deoarece acestea pot
fi semnele formarii de cheaguri de sénge in vasele mici de sange din corp
- Daca lesinati (pierderea starii de constientd) sau aveti batai neregulate ale inimii in timp ce luati
Oxaliplatind AqVida, spuneti medicul dumneavoastra imediat, deoarece acesta poate fi un semn al
unei afectiuni grave la nivelul inimii,
- Daca aveti dureri si umflaturi la nivelul muschilor, asociate cu sldbiciune, febra sau urina de culoare
rogu-maroniu, spuneti medicului dumneavoastra. Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni la nivelul
muschilor (rabdomiolizd) si ar putea cauza probleme la nivelul rinichilor sau alte complicatii.
- Daca aveti durere abdominala, greata, varsaturi cu snge sau varsaturi precum ,,zatul de cafea”
sau scaun inchis la culoare, precum smoala, care pot fi semne ale unui ulcer (ulcer gastro-intestinal, cu
posibila sangerare sau perforatie), spuneti medicului dumneavoastra.
- Daca aveti dureri abdominale (de burtd), diaree cu sange si greata si/sau varsaturi, care pot fi cauzate
de diminuarea circulatiei singelui la nivelul intestinului gros (ischemie intestinald), spuneti medicului
dumneavoastra.

Oxaliplatin AqVida impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sarcina
- Nu se recomandd sd ramaneti gravidd in timpul tratamentului cu Oxaliplatind AqVida si
trebuie sa utilizati o metodda de contraceptie eficace. Femeile trebuie sa utilizeze masuri
contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de 15 luni dupa incheierea tratamentului.
- Daca sunteti gravida sau intentionati sd raméaneti gravida, este foarte important sa discutati cu
medicul dumneavoastra Inainte de Inceperea oricarui tratament.
- Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului, trebuie sa-l informati imediat pe medicul
dumneavoastra.

Alaptarea
Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu Oxaliplatind AqVida.

Fertilitatea
- Oxaliplatina poate cauza infertilitate, care poate fi ireversibila. Inainte de inceperea
tratamentului, barbatii trebuie sa ceara sfatul medicului cu privire la conservarea spermei.
- Barbatii sunt sfatuiti sa nu procreeze in timpul tratamentului si pana la 12 luni dupa incheierea
tratamentului, si sa utilizeze masuri contraceptive adecvate in aceastd perioada de timp.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tratamentul cu Oxaliplatina AqVida poate determina un risc crescut de ameteli, greatd si varsaturi si
alte simptome neurologice care afecteaza mersul si echilibrul. Daca prezentati astfel de simptome, nu
trebuie sd conduceti vehicule sau sa folositi utilaje. Daca aveti tulburari de vedere In timpul tratamentului
cu Oxaliplatind AqVida, nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje si nu efectuati activitati care va pot
periclita viata.

3.  Cum se utilizeaza Oxaliplatina AqVida

Oxaliplatind AqVida se administreaza numai adultilor.
Doar pentru o singura utilizare.

Doze
Doza de Oxaliplatind AqVida se calculeaza pe baza suprafetei dumneavoastra corporale. Aceasta se
calculeaza pe baza Inaltimii si greutatii dumneavoastra.

Doza uzuald pentru adulti, inclusiv varstnici este de 85 mg/m? suprafatd corporald. Doza care va va fi
adminstratd va depinde si de rezultatele analizelor de singe si de prezenta reactiilor adverse la o
administrare anterioara a Oxaliplatind AqVida.

Mod si cale de administrare

- Oxaliplatind AqVida va va fi prescris de cétre un medic specialist oncolog.

- Veti fi tratat de catre un profesionist din domeniul sanatatii, care va cunoaste doza de
Oxaliplatina AqVida de care aveti nevoie.

- Oxaliplatina AqVida va este administrat prin injectare lentd intr-o vena (o perfuzie

intravenoasa)

timp de 2 pana la 6 ore.

- Oxaliplatind AqVida va va fi administrat in acelasi timp cu acidul folinic si Tnainte de perfuzia
cu 5-fluorouracil.

Frecventa administrarii
De regula, vi se va administra perfuzia o data la fiecare 2 saptamani.

Durata tratamentului



Durata tratamentului va fi stabilitd de catre medicul dumneavoastra. Tratamentul dumneavoastra va dura
maximum 6 luni atunci cand este utilizat dupa ce vi s-a indepartat chirurgical complet tumora.

Daca vi se va administra mai mult Oxaliplatin AqVida decét trebuia
Deoarece acest medicament va este administrat de catre un profesionist din domeniul sanatatii, este
foarte putin probabil sa vi se administreze prea mult sau prea putin.

In caz de supradozaj, puteti manifesta o crestere a reactiilor adverse. Medicul dumneavoastra va va
administra tratament adecvat pentru aceste reactii adverse.

Dacad aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati orice reactie adversa, este important sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de
tratamentul urmator.

Veti gasi mai jos descrise reactiile adverse secundare pe care le puteti avea.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacad observati oricare dintre urmatoarele:

- Simptome ale unei reactii alergice sau anafilactice cu semne apdrute brusc, cum sunt eruptii
trecatoare pe piele, mancarime pe piele sau urticarie, dificultati la inghitire, umflare a fetei,
buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului, senzatie de lipsa de aer, respiratie suieratoare sau
dificultati la respiratie, oboseald extremi (este posibil si aveti senzatia cd lesinati). In
majoritatea cazurilor, aceste simptome au aparut in timpul perfuziei sau imediat dupa, dar reactii
alergice au fost observate, de asemenea, la ore sau chiar zile dupa perfuzie.

- Aparitie anormala de vanatai, sdngerari, sau semne de infectie cum sunt durere in gat sau
temperaturd crescuta.

- Diaree persistenta sau severa sau varsaturi.

- Prezenta de sdnge sau de particule de culoare maroniu inchis in varsatura

- Stomatitd/mucozita (dureri la nivelul buzelor sau ulceratii la nivelul gurii)

- Tulburéri respiratorii, cum sunt tuse seaca sau productiva, dificultati la respiratie sau respiratie
zgomotoasa (foarte frecvente), scurtare a respiratiei si respiratie suierdtoare, deoarece acestea
pot fi indicatori ai unei boli pulmonare grave care poate duce la deces

- Un grup de simptome ca durere de cap, afectare a functiilor mintale, convulsii si vedere
anormald de la incetosarea vederii pana la pierdere a acesteia (simptome ale sindromului
leucoencefalopatiei reversibile posterioare, o tulburare neurologica rara).

- Simptome ale accidentului vascular cerebral (inclusiv dureri de cap severe aparute brusc,

- confuzie, tulburdri ale vederii la unul sau ambii ochi, amorteala sau slabiciune a fetei, bratului

- sau piciorului, in general, de aceeasi parte, paralizie a fetei, dificultati la mers, ameteala,

- pierderea echilibrului si dificultati de vorbire).

- Oboseald extrema cu scaderea numarului de globule rosii din sange si senzatie de lipsa de aer
(anemie hemoliticd) (rare), singurd sau asociatd cu un numar scazut de trombocite, aparitie
anormald de vanatii (trombocitopenie) (rare) si afectare a rinichilor, in care eliminati o cantitate
mica de urind sau nu urinati deloc (simptome ale sindromului hemolitic-uremic).

Alte efecte adverse cunoscute ale Oxaliplatind AqVida sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- Oxaliplatind AqVida poate afecta nervii (neuropatie perifericd). Puteti simti furnicaturi si/sau
amorteald la nivelul degetelor, degetelor de la picioare, 1n jurul gurii sau in gat, care pot si
apara uneori in asociere cu crampe.

Aceste efecte sunt adesea declansate de expunerea la frig, de exemplu deschiderea frigiderului



sau tinerea Tn ménad a unei bauturi reci. Este posibil sd aveti, de asemenea, dificultati in
indeplinirea unor activitdti meticuloase, cum este inchiderea nasturilor. Desi in majoritatea
cazurilor aceste simptome dispar complet de la sine, este posibild persistenta unor simptome
ale neuropatiei senzoriale periferice dupa terminarea tratamentului.
Unele persoane pot simti furnicaturi, senzatie de socuri care trec prin brate sau prin trunchi la
flectarea gatului.
Oxaliplatind AqVida poate provoca uneori o senzatie neplacuta la nivelul gatului, in special la
inghitire si poate cauza senzatia de scurtare a respiratiei. Aceastd senzatie, daca apare, se
manifestd, in general, In timpul sau in decurs de cateva ore de la perfuzie si poate fi declansata
de expunerea la frig.
Cu toate ca este neplacutd, nu va dura mult si va disparea fara necesitatea vreunui tratament.
Ca urmare, medicul dumneavoastra va decide sa va modifice tratamentul.
Oxaliplatind AqVida poate provoca diaree, greatd usoara (senzatie de rau) si varsaturi (stare
de rau); cu toate acestea, medicamentele pentru prevenirea acestor manifestari sunt, in general,
administrate de catre medicul dumneavoastra inainte de tratament si pot fi continuate dupa
tratament.
Oxaliplatind AqVida determina reducerea temporara a numarului de celule sanguine. Scaderea
globulelor rosii poate provoca anemie (o reducere a eritrocitelor), singerari anormale sau
vanatai (din cauza reducerii numarului de trombocite). Reducerea numarului de globule albe
din sange va poate predispune la infectii. Medicul dumneavoastra va va lua probe de sange
pentru a verifica daca aveti suficiente celule sanguine inainte de a incepe tratamentul si Tnainte
de fiecare curs ulterior.
Senzatie de disconfort in apropierea sau la locul de injectare in timpul administrarii perfuziei.
Febra, tremuraturi, oboseala de intensitate ugoara sau severa, dureri in corp.
Variatii in greutate, pierdere sau lipsa a apetitului alimentar, tulburari ale gustului, constipatie.
Dureri de cap, dureri de spate.
Inflamatia nervilor de la nivelul muschilor, rigiditate la nivelul gatului, senzatie anormala a
limbii, care poate modifica vorbirea, stomatita/mucozita (dureri la nivelul buzelor sau ulceratii
la nivelul gurii).
Dureri la nivelul stomacului.
Sangerari anormale, inclusiv singerari la nivelul nasului.
Tuse, dificultati de respiratie.
Reactii alergice, eruptii pe piele care pot fi rosii si Insotite de mancarime, pierdere usoara a
parului (alopecie).

Modificari ale testelor de sdnge, inclusiv cele referitoare la anomalii ale functiei ficatului.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Infectia din cauza reducerii numarului de globule albe.

Infectie grava a sangelui, suplimentar reducerii numarului de globule albe (sepsis
neutropenic), care poate fi letala.

Reducerea numarului de globule albe din sange insotita de febra >38,3°C sau febra prelungita
>38°C pentru mai mult de o ora (neutropenie febrild).

- Indigestie si arsuri in capul pieptului, inrosirea fetei, sughit si ameteli.
- Transpiratie 1n exces si afectiuni la nivelul unghiilor, descuamarea pielii.
- Dureri in piept.

- Tulburari la nivelul plamanilor si secretii nazale.

- Dureri articulare si la nivelul oaselor.

- Dureri la urinare si modificari ale functiei rinichilor, modificari ale frecventei urinarilor,
deshidratare.

Sange 1n urind/scaun, umflarea venelor, cheaguri in plamani.

Tensiune arteriald mare.

Depresie si insomnie.

Conjunctivita si tulburdri de vedere.

Scaderea concentratiilor de calciu din sange.

Caderi.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)



Infectie grava a sangelui (sepsis), care poate fi letala.
Blocarea sau umflarea intestinelor.
Nervozitate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Pierderea auzului.

Cicatrici si Ingrosari la nivelul pleurei, insotite de dificultate la respiratie (boald pulmonara
interstitiald), uneori cu evolutie letala.

Pierderea vederii reversibila, pe termen scurt.

Sangerare sau vanatai neasteptate, din cauza formarii de cheaguri de sange raspandite in
vasele mici de sdnge din corp (coagulare intravasculara diseminatd), care poate fi letala.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Prezenta sangelui sau a particulelor de culoare cafelei, maroniu inchis, in varsaturi.

Boala de rinichi in care eliminati urind putind sau deloc (simptome de insuficienta renala
acuta).

Tulburari ale vaselor de la nivelul ficatului.

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Vasculita alergica (inflamatia vaselor de sange).

Infarct miocardic (atac de cord), angina pectorala (durere sau senzatie de disconfort in piept).

Inflamatie a esofagului (inflamatia mucoasei esofagului — tubul care face legatura dintre gura

si stomac, cauzand durere si dificultate la inghitire)

Reactie autoimuna care duce la reducerea tuturor liniilor celulare sanguine (pancitopenie
autoimuna), pancitopenie.

Infectie grava a sangelui si tensiune arteriald mica (soc septic), care pot fi letale.

Convulsii (tremuraturi necontrolate ale corpului).

Spasm la nivelul gatului care determina dificultéti la respiratie.

Au fost raportate oboseald extrema cu scaderea numarului de globule rosii din sange si
senzatie de lipsd de aer (anemie hemolitica), singura sau asociatd cu un numar scazut de
trombocite si afectare a rinichilor, in care eliminati o cantitate micad de urind sau nu urinati
deloc (simptome ale sindromului hemolitic-uremic), care pot fi letale.

Bitdi anormale ale inimii (prelungirea intervalului QT), care poate fi observat
pe electrocardiograma (ECG), care pot fi letale

Dureri si umflare la nivelul muschilor, asociate cu slabiciune, febra sau urina de culoare
rosie-maronie (simptome de afectare a mugchilor numita rabdomioliza), care pot fi letale

Durere abdominald, greata, varsaturi cu sdnge sau varsaturi care arata ca ,,zatul de cafea” sau
scaun inchis la culoare, ca smoala (simptome de ulcer gastro-intestinal, insotit de posibila
sangerare sau perforatie), care pot fi letale.

Diminuare a circulatiei sangelui la nivelul intestinului/intestinului gros (ischemie intestinald),
care poate fi letala.

Risc de aparitie a noi forme de cancer. Leucemia, o forma de cancer al sangelui, a fost

raportata la pacienti dupa administrarea Oxaliplatind AqVida in asociere cu alte medicamente.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre potentialul de crestere a riscului de aparitie a

acestui tip de cancer la administrarea de Oxaliplatind AqVida impreuna cu alte medicamente.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
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acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Oxaliplatind AqVida
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Inainte de amestecare cu alte medicamente, acest medicament se pastreazi in cutie pentru a fi protejat
de lumina si nu trebuie congelat.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Oxaliplatina AqVida nu trebuie s intre in contact cu ochii sau cu pielea. Daca exista orice scurgeri
accidentale, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

La terminarea perfuziei, Oxaliplatind AqVida trebuie aruncat cu prudentd de catre medic sau de catre
asistenta medicala.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxaliplatina AqVida

- Substanta activa este oxaliplatina.

- Fiecare flacon contine 50 mg, 100 mg sau 200 mg oxaliplatina.

- Cealaltd componenta este apa pentru preparate injectabile.

1 ml concentrat contine 5 mg oxaliplatina.

Cum arata Oxaliplatind AqVida si continutul ambalajului

Oxaliplatind AqVida este un concentrat limpede, incolor, pentru prepararea unei solutii perfuzabile.
Marimi de ambalaj:

Un flacon cu 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contin oxaliplatind 50 mg.
Un flacon cu 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contin oxaliplatind 100 mg.

Un flacon cu 40 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contin oxaliplatina 200 mg.

Oxaliplatin AqVida este disponibil in cutii cu 1, 2, 3, 5, 10, 20, 50, 100 flacoane continand 10 ml,
20 ml sau 40 ml concentrat.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
AqVida GmbH

Kaiser-Wilhelm-Str. 89

20355 Hamburg

Germania

Fabricant
AqVida GmbH



Kaiser-Wilhelm-Strasse 89, 20355 Hamburg
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Oxaliplatin AGmed 5 mg/ml
Slovacia Oxaliplatin AGmed 5 mg/ml

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Europharm Holding S.A.
Tel: 0732 307 888
e-mail: farmacovigilenta@eph.ro

Acest prospect a fost aprobat in martie 2026.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

GHID DE PREPARARE PENTRU UTILIZAREA OXALIPLATINA AQVIDA 5 mg/ml
CONCENTRAT PENTRU SOLUTIE PERFUZABILA

Este important sa cititi intregul continut al acestei proceduri inainte de pregatirea Oxaliplatina AqVida
5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

1. FORMULARE

1. Oxaliplatind AqVida 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild este un lichid limpede, incolor,
fara particule vizibile, care contine oxaliplatind 5 mg/ml in apa pentru preparate injectabile.

2. PREZENTARE

Oxaliplatina AqVida este disponibil sub forma de flacoane cu doza unica. Fiecare cutie contine 1, 2, 3,
5, 10, 20, 50 sau 100 de flacoane.

Oxaliplatin AqVida este ambalat 1n flacon din sticla transparenta de tip I, cu dop din cauciuc clorobutil-
izopren, acoperit cu politetrafluoretilena si buton din plastic detasabil cu sigiliu din aluminiu.
Cutiecu 1,2, 3, 5, 10, 20, 50 sau 100 de flacoane.

Marimi de ambalaj:

Un flacon cu 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila con{in oxaliplatina 50 mg.
Un flacon cu 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contin oxaliplatind 100 mg.
Un flacon cu 40 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contin oxaliplatind 200 mg.

Oxaliplatind AqVida ambalat pentru vanzare
Acest medicament trebuie pastrat in cutia exterioard pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

Solutie perfuzabila:

Dupa diluarea concentratului pentru solutie perfuzabila In 5% glucoza, stabilitatea fizico-chimica a
medicamentului a fost demonstratd pentru 24 ore la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C si pentru 6 ore la
temperaturi peste 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, acest preparat trebuie utilizat imediat.

Daci nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare inaintea utilizarii devin responsabilitatea
utilizatorului §i, in mod normal, nu trebuie sa fie mai mari de 24 ore la temperaturi cuprinse intre 2 si
8°C, cu exceptia cazului in care diluarea s-a efectuat in conditii aseptice controlate si validate.

A se inspecta vizual Tnainte de utilizare. Numai solutiile limpezi, fara particule vizibile trebuie utilizate.
Acest medicament este destinat numai pentru o singura utilizare. Orice solutie concentratd neutilizata
trebuie eliminata.

3. RECOMANDARI PENTRU MANIPULARE SIGURA

Similar altor compusi cu potential toxic, este necesara precautie la manipularea si prepararea solutiilor
de Oxaliplatind AqVida.

Instructiuni de manipulare
Manipularea acestui medicament citotoxic de catre personalul medical necesita orice precautie pentru a
garanta protectia celui care-l manipuleaza si a mediului inconjurator.




Prepararea solutiilor injectabile de substante citotoxice trebuie efectuatd de catre personal specializat
instruit, avind cunostinte despre medicamentele utilizate, in conditii care sd garanteze integritatea
medicamentului, protejarea mediului inconjurator si, in special, protectia personalului care manipuleaza
medicamentul, in conformitate cu procedurile standard ale spitalului. Este necesar sa existe o zond de
preparare rezervati acestui scop. In aceastd zond sunt interzise fumatul, consumul de alimente sau
bauturi.

Personalul trebuie sa aibe la dispozitie materiale adecvate destinate manipularii, in special imbracaminte
cu maneci lungi, masca de protectie, bonete, ochelari de protectie, manusi de unica folosinta sterile,
campuri de protectie pentru zona de lucru, containere §i saci pentru colectarea deseurilor.

Materialele excretate si continutul varsaturilor trebuie manipulate cu atentie.

Gravidele trebuie avertizate sa evite manipularea citotoxicelor.

Orice recipient spart trebuie manipulat cu aceleasi precautii si considerat deseu contaminat. Deseurile
contaminate trebuie incinerate in containere rigide marcate corespunzator. A se vedea pct. ,,Eliminarea”,
de mai jos.

In cazul in care Oxaliplatind AqVida concentrat sau solutia perfuzabila intr in contact cu pielea, spalati
imediat cu apa din abundenta.

In cazul in care Oxaliplatind AqVida concentrat sau solutia perfuzabila intrd in contact cu mucoasele,
spalati imediat cu apa din abundenta.

4. PREGATIREA PENTRU ADMINISTRARE INTRAVENOSA

Precautii speciale pentru administrare

o A NU se utiliza pentru injectare materiale care contin aluminiu.

o A NU se administra nediluat.

o Se va utiliza ca solvent numai solutia de glucozd 5%. A NU se utiliza pentru diluare solutie de
clorurd de sodiu sau solutii care contin cloruri.

o A NU se amesteca cu niciun alt medicament 1n aceeasi pungé de perfuzie si a NU se administra
simultan prin aceeasi linie de perfuzie.

o A NU se amesteca cu medicamente sau solutii alcaline, in special 5-fluorouracil, preparate cu

acid folinic care contin trometamol ca excipient si sarurile de trometamol ale altor substante
active. Medicamentele sau solutiile alcaline afecteaza in mod negativ stabilitatea Oxaliplatinei
AgqVida.

Instructiuni pentru utilizarea in asociere cu acidul folinic (sub forma de folinat de calciu sau
folinat disodic)

Solutia perfuzabila Oxaliplatind AqVida 85 mg/m? administratd i.v. in 250 pand la 500 ml solutie de
glucoza 5% se administreaza concomitent cu solutia perfuzabila i.v. de acid folinic in solutie de glucoza
5%, in decurs de 2 pana la 6 ore, utilizand o piesd in Y plasata imediat inaintea locului de perfuzare.

Aceste doud medicamente nu trebuie amestecate n aceeasi punga de perfuzie. Acidul folinic nu trebuie
sd contina trometamol ca excipient si trebuie numai cu solutie izotond de glucozd 5%, niciodata cu
solutii alcaline sau solutii care contin clorura de sodiu sau cloruri.

Instructiuni privind utilizarea cu S-fluorouracil

Oxaliplatina AqVida trebuie administrati intotdeauna inaintea fluoropirimidinelor - adica 5-
fluorouracil.

Dupa administrarea Oxaliplatind AqVida, spalati linia de perfuzie si apoi administrati 5-fluorouracilul.
Pentru informatii suplimentare referitoare la medicamentele care se administreazd concomitent cu
Oxaliplatinda AqVida, a se vedea rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentele
respective.

Concentrat pentru solutie perfuzabila
A se inspecta vizual Tnainte de utilizare. Numai solutiile limpezi, fara particule vizibile trebuie utilizate.

Acest medicament este destinat numai pentru o singura utilizare. Orice solutie concentratd neutilizata
trebuie eliminata (vezi pct. ,,Eliminarea”, de mai jos)
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4.1 Prepararea solutiei perfuzabile

Diluarea in vederea administrarii in perfuzie intravenoasa

Se extrage din flacon (flacoane) cantitatea necesara de solutie de concentrat si apoi se dilueaza cu 250 ml
pana la 500 ml solutie de glucoza 5% pentru a obtine o concentratie de oxaliplatind de minimum
0,2 mg/ml, intervalul de concentratie pentru care a fost demonstrata stabilitatea fizico-chimica a
Oxaliplatinei AqVida.

Administrare prin perfuzie intravenoasa.

Dupa diluare in glucoza 5 %, stabilitatea fizicd-chimicd a medicamentului in timpul utilizarii a fost
demonstrata timp de 24 de ore la 2 °C pana la 8 °C si timp de 6 ore la 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, acest preparat de perfuzie trebuie utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare 1nainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, in mod normal, nu ar depasi 24 de ore la 2 °C pana la 8 °C, cu exceptia cazului in care
diluarea a avut loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

A se inspecta vizual Tnainte de utilizare. Numai solutiile limpezi, fara particule vizibile trebuie utilizate.

Acest medicament este destinat numai pentru o singura utilizare. Orice solutie perfuzabilad neutilizatd
trebuie eliminata (vezi pct. “Eliminare”).

A nu se utiliza NICIODATA solutie de clorurd de sodiu pentru diluare.

4.2. Perfuzia
Administrarea de Oxaliplatina AqVida nu necesita hidratare prealabila.

Oxaliplatina AqVida diluatd in 250 ml pana la 500 ml solutie de glucoza 5% pentru a se obtine o
concentratie de minimum 0,2 mg/ml trebuie perfuzata fie intr-o vena periferica, fie printr-o linie venoasa
centrald, in decurs de 2 pana la 6 ore. Atunci cand Oxaliplatind AqVida se administreaza in asociere cu
S-fluorouracil, perfuzia cu oxaliplatind trebuie sa preceada administrarea de S-fluorouracil.

4.3. Eliminare

Resturile de medicament, precum s§i toate materialele utilizate pentru diluare si administrare trebuie
distruse in conformitate cu procedurile standard ale spitalului referitoare la medicamentele citotoxice si
in conformitate cu respectarea reglementarilor locale in vigoare privind eliminarea deseurilor toxice.

11



