Prospecto: informacion para el usuario
Oxaliplatino Aurovit 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusién EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Queé es Oxaliplatino Aurovit y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Oxaliplatino Aurovit
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Posibles efectos adversos

Conservacién de Oxaliplatino Aurovit

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Oxaliplatino Aurovit y para qué se utiliza

Oxaliplatino Aurovit contiene el principio activo de oxaliplatino que pertenece al grupo de medicamentos a
base de platino, que se utilizan para tratar el cancer.

Oxaliplatino se utiliza para el tratamiento del cancer de intestino grueso avanzado (especialmente después
de la reseccion completa del tumor primario, cancer metastasico (células cancerosas que se diseminan a
otras partes del cuerpo) de colon y recto). Oxaliplatino se usa en combinacién con otros medicamentos
anticancerosos Ilamados 5-fluorouracilo y &cido folinico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Oxaliplatino Aurovit

No use Oxaliplatino Aurovit si

. es alérgico a oxaliplatino.

. esta en periodo de lactancia.

. ya tiene un nimero reducido de células sanguineas.

. ya tiene hormigueo y entumecimiento en los dedos de las manos y/o de los pies y tiene dificultad
para realizar tareas delicadas, como abrocharse la ropa.

. tiene problemas graves de rifion.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar oxaliplatino:

. Si alguna vez ha sufrido una reaccion alérgica a medicamentos que contienen platino, como
carboplatino o cisplatino. Pueden tener lugar reacciones alérgicas durante cualquier perfusion de
oxaliplatino.
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. Si tiene problemas leves o moderados de rifidn.

. Si tiene valores sanguineos bajos después de un tratamiento previo con oxaliplatino. Su médico
tendréa que realizar pruebas para investigar si tiene valores sanguineos suficientes antes de comenzar
el tratamiento.

. Si tiene sintomas de lesiones en los nervios, como debilidad, sensacion de entumecimiento,
alteracion del gusto o sensaciones anormales después de un tratamiento previo con oxaliplatino.
Estos sintomas pueden ser causados por un resfriado. Informe a su médico si nota alguno de los
sintomas, especialmente si son incdbmodos y/o duran mas de 7 dias. Su médico realizara examenes
neurolégicos antes y durante el tratamiento, especialmente si recibe otros medicamentos que pueden
causar lesiones en los nervios. Los sintomas de lesiones en los nervios pueden persistir después de la
finalizacion del tratamiento.

. Si también recibe 5-fluorouracilo, debido al aumento del riesgo de diarrea, vomitos, tlceras en la
boca y parametros sanguineos anormales.

. Si tiene problemas de higado.

. Si tiene o ha tenido trastornos cardiacos, como una sefial eléctrica anormal, denominada
prolongacion del intervalo QT, un latido cardiaco irregular o antecedentes familiares de problemas
cardiacos.

. Si ha recibido recientemente o planea recibir alguna vacuna. Durante el tratamiento con oxaliplatino

no debe vacunarse con vacunas “vivas” o “atenuadas”, como la vacuna para la fiebre amarilla.
. Si estd embarazada o planea quedarse embarazada (ver Embarazo, lactancia y fertilidad).
. Lea la seccidn sobre fertilidad aunque sea un hombre.

Otros medicamentos y Oxaliplatino Aurovit
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

. No es recomendable que se quede embarazada durante el tratamiento con oxaliplatino y debe utilizar
un método anticonceptivo eficaz. Las pacientes deben tomar medidas anticonceptivas adecuadas
durante el tratamiento y hasta 4 meses después de su finalizacién.

. Si estd embarazada o planea quedarse embarazada, es muy importante que lo hable con su médico
antes de recibir cualquier tratamiento.

. Si se queda embarazada durante el tratamiento, debe informar a su médico inmediatamente.

Lactancia

. No debe amamantar mientras esté en tratamiento con oxaliplatino.

Fertilidad

. Oxaliplatino puede producir infertilidad, que podria ser irreversible. Los pacientes varones deben
buscar consejo sobre la conservacion del esperma antes del tratamiento.

. Se aconseja a los pacientes varones no tener hijos durante el tratamiento y hasta 6 meses después

del tratamiento, y tomar las medidas anticonceptivas apropiadas durante este tiempo.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccion y uso de maquinas
El tratamiento con oxaliplatino puede producir un aumento del riesgo de mareos, nauseas y vomitos y otros

sintomas neuroldgicos que pueden afectar a la marcha y el equilibrio. Si esto ocurriera, no debe conducir o
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manejar maquinaria. Si tiene problemas de visién mientras usa oxaliplatino, no conduzca ni utilice
maquinas pesadas, ni participe en actividades peligrosas.

3. Cémo usar Oxaliplatino Aurovit

Oxaliplatino solo esta indicado en adultos.

Dosis

La dosis de oxaliplatino depende de su superficie corporal. Esta se calcula a partir de su peso y su altura.
La dosis habitual para adultos, incluyendo las personas de edad avanzada, es de 85 mg/m? de superficie
corporal. La dosis que reciba también dependera de las analiticas de sangre y de si previamente ha
experimentado efectos adversos con oxaliplatino.

Formay via de administracion

. Oxaliplatino se lo prescribira un especialista en el tratamiento del cancer.

. Usted serd tratado por un profesional sanitario, que habra preparado la dosis adecuada de
oxaliplatino.

. Oxaliplatino se administra por inyeccién lenta en una vena (perfusién intravenosa) durante un
periodo de 2 a 6 horas.

. Este medicamento se lo administraran al mismo tiempo que acido folinico y antes de la perfusion de

5-fluorouracilo.

Frecuencia de administracion
Por lo general, debe recibir una perfusion cada 2 semanas.

Duracién del tratamiento
Su médico determinara la duracion del tratamiento.

Su tratamiento durard un méaximo de 6 meses cuando se utilice después de la reseccion completa del tumor.
Si le administran mas Oxaliplatino Aurovit del que debe
Dado que este medicamento es administrado por un profesional sanitario, es muy poco probable que se le

administre una dosis demasiado pequefia o demasiado alta.

En caso de sobredosis, puede experimentar un aumento de los efectos adversos. Su médico puede darle un
tratamiento adecuado para estos efectos adversos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad

administrada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran
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Si experimenta cualquier efecto adverso, es importante que informe a su médico antes del siguiente
tratamiento.

Busque atencion médica inmediata si nota alguno de los sintomas siguientes:

Sintomas de una reaccion alérgica con signos repentinos como erupcion, picor o urticaria en la piel,
dificultad para tragar, hinchazon en la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo, falta de aliento,
sibilancias o problemas para respirar, cansancio extremo (puede sentir que se va a desmayar). En la
mayoria de los casos, estos sintomas ocurrieron durante la perfusion o inmediatamente después, pero
también se han observado reacciones alérgicas retardadas horas o incluso dias después de la
perfusion. Muy frecuente (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas).

Hematomas anormales o hemorragias. Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas).

Signos de infeccion, como dolor de garganta y temperatura alta. Frecuentes (pueden afectar hasta a 1
de cada 10 personas).

Diarrea 0 vomitos persistentes o graves. Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas).

Presencia de sangre o particulas marron oscuro de color café en su vomito. Muy raros (pueden
afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas).

Dolor en los labios o Ulceras en la boca. Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas).

Sintomas respiratorios inexplicables, como tos seca o productiva, dificultades para respirar o ruidos
al respirar, falta de aliento y sibilancias. Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas).

Un grupo de sintomas como dolor de cabeza, funcién mental alterada, convulsiones y vision
anormal, que puede variar desde vision borrosa a pérdida de vision (sintomas de sindrome de
leucoencefalopatia posterior reversible, un trastorno neuroldgico raro). Raros (pueden afectar hasta a
1 de cada 1.000 personas).

Cansancio extremo con descenso del numero de glébulos rojos y falta de aliento (anemia
hemolitica), solo 0 en combinacién con descenso de plaguetas, hematomas anormales
(trombocitopenia) y problemas de rifién que hacen que orine poca cantidad o no orine (sintomas del
sindrome urémico hemolitico). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Otros efectos adversos conocidos de oxaliplatino

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Oxaliplatino puede afectar a los nervios (neuropatia periférica). Puede sentir hormigueo y/o
entumecimiento de los dedos de las manos y los pies, alrededor de la boca o en la garganta, que en
ocasiones van acompafiados de calambres.

Estos efectos suelen estar desencadenados por la exposicion al frio, por ejemplo, al abrir la nevera o
sostener una bebida fria. También podria tener dificultades para realizar tareas delicadas, como
abotonarse la ropa. Aunque en la mayoria de los casos estos sintomas se resuelven por completo por
si solos, cabe la posibilidad de que los sintomas de la neuropatia sensorial periférica persistan
después de finalizar el tratamiento.

Algunas personas han experimentado una sensacion de hormigueo por los brazos o el tronco al
flexionar el cuello.

Oxaliplatino a veces puede causar una sensacion desagradable en la garganta, en particular al tragar,
y dar la sensacion de dificultad para respirar. Esta sensacion, si se produce, por lo general aparece
durante o en las horas siguientes a la perfusion y se puede desencadenar por la exposicion al frio.
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Aunque es desagradable, no durara mucho tiempo y desaparece sin necesidad de tratamiento. Como
consecuencia, su médico puede decidir modificar su tratamiento.

Oxaliplatino puede producir diarrea, nduseas leves y vomitos; sin embargo, su médico generalmente
le dard medicamentos para prevenir los mareos antes del tratamiento y pueden seguir utilizdndose
tras el tratamiento.

Oxaliplatino produce una reduccion transitoria en el nimero de células sanguineas. La disminucién
de glébulos rojos puede causar anemia (reduccién en el nimero de glébulos rojos), sangrado anormal
0 aparicion de hematomas (debido a una reduccién en el nimero de plaquetas). La reduccién en el
namero de glébulos blancos puede facilitar la aparicion de infecciones. Antes de empezar el
tratamiento y antes de cada ciclo de tratamiento, su médico le realizard un analisis de sangre para
comprobar que tiene un nimero suficiente de células en la sangre.

Sensacion de malestar cerca o en el lugar de administracion durante la perfusion.

Escalofrios (temblores), cansancio de leve a intenso, dolor corporal.

Cambios de peso, pérdida o falta de apetito, alteraciones del gusto, estrefiimiento.

Dolor de cabeza, dolor de espalda.

Inflamacién de los nervios musculares, rigidez de cuello, sensacién anémala en la lengua que puede
dificultar el habla.

Dolor de estomago

Caida moderada del cabello (alopecia).

Alteraciones en las analiticas de sangre que muestran cambios en la funcién del higado.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

Indigestion y ardor de estdbmago, hipo, sofocos, mareos.

Aumento de la sudoracion y alteraciones de las ufias, descamacién de la piel.
Dolor de pecho.

Moqueo nasal.

Dolor de las articulaciones y dolor en los huesos.

Dolor al orinar y cambios en la funcidn renal, cambios de la frecuencia para orinar, deshidratacion.
Sangre en la orina/heces, inflamacion de las venas, coagulos en el pulmén.
Presion sanguinea alta.

Depresion e insomnio.

Conjuntivitis, problemas en la vista.

Disminucidn de los niveles de calcio en sangre.

Caida.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Obstruccién o inflamacion del intestino.
Nerviosismo.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

Pérdida de audicion.

Formacion de cicatrices y engrosamiento de los pulmones con dificultad para respirar, que en
ocasiones es mortal (enfermedad pulmonar intersticial).

Pérdida reversible y temporal de la vision.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)

Problemas de rifion que hacen que se orine muy poco o nada (sintomas de insuficiencia renal aguda).
Trastornos vasculares del higado.
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

. Vasculitis alérgica (inflamacién de los vasos sanguineos).

. Convulsiones (agitacion descontrolada del cuerpo).

. Espasmo de garganta que puede ocasionar dificultades para respirar.

. Ritmo cardiaco anormal (prolongacion QT), que se puede ver en un electrocardiograma (ECG) y que
puede ser mortal.

. Infarto de miocardio (ataque al corazdn), angina de pecho (dolor o sensacién incomoda en el pecho).

. Inflamacién esofagica (inflamacidn del revestimiento interno del eséfago - conducto que conecta la
boca con el estomago - lo que provoca dolor y dificultad para tragar).

. Disminucidn del flujo de la sangre que llega al intestino (isquemia intestinal), que puede ser mortal.

. Riesgo de nuevos canceres. Se ha notificado leucemia, una forma de cancer de la sangre, en
pacientes después de usar oxaliplatino en combinacidn con otros medicamentos. Consulte a su
médico sobre el posible aumento de riesgo de este tipo de cancer cuando se usa oxaliplatino con
determinados medicamentos.

. Nodulos hepéticos anormales, no cancerosos (hiperplasia nodular focal).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Oxaliplatino Aurovit

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Oxaliplatino no debe entrar en contacto con los ojos o la piel. Si se produce cualquier derrame accidental,
informe inmediatamente al médico o al enfermero.

Cuando la perfusién ha finalizado, oxaliplatino se debe eliminar con precaucién por el médico o el
enfermero.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y los viales después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Después de la dilucion en glucosa al 5%, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 48
h a 2-8°C y durante 24 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiolégico, la solucion para perfusion se
debe usar inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento
antes de su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 h a 2-8°C, a

menos que la dilucion se haya realizado en condiciones asépticas validadas y controladas.

No utilice este medicamento si observa que la solucion no es transparente y sin particulas.

6 de 11


http://www.notificaram.es/

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Oxaliplatino Aurovit
- El principio activo es oxaliplatino. Cada vial contiene 50 mg, 100 mg o 200 mg de oxaliplatino.
- El otro componente es agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Concentrado para solucion para perfusion.

Solucion transparente e incolora, esencialmente libre de particulas visibles. Cada vial contiene 50 mg, 100
mg 0 200 mg de oxaliplatino en agua para preparaciones inyectables. Los viales se suministran en cajas con
un vial.

1 vial con 10 ml de concentrado para solucién para perfusion contiene 50 mg de oxaliplatino.
1 vial con 20 ml de concentrado para solucion para perfusion contiene 100 mg de oxaliplatino.
1 vial con 40 ml de concentrado para solucién para perfusién contiene 200 mg de oxaliplatino.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Eugia Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana, FRN 1914

Malta

Responsable de la fabricacion

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

0

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, n° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal

o)

Arrow Génériques
26 Avenue Tony Garnier
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69007 Lyon
Francia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
Alemania:  Oxaliplatin PUREN 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Bélgica: Oxaliplatin Eugia 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie / solution a diluer pour
perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Espafia: Oxaliplatino Aurovit 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Francia: OXALIPLATINE ARROW LAB 5mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Italia: Oxaliplatino Aurobindo Italia

Polonia: Oxaliplatin Eugia

Portugal: Oxaliplatina Generis

Suecia: Oxaliplatin Eugia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2023

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario

GUIA DE PREPARACION PARA EL USO DE OXALIPLATINO AUROVIT 5 mg/ml
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG

Es importante que lea el contenido entero de este procedimiento antes de la preparacion de la solucién
para perfusion de oxaliplatino.

1. FORMULACION

Oxaliplatino Aurovit 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion, es un liquido transparente e
incoloro, que contiene 5 mg/ml de oxaliplatino en agua para preparaciones inyectables.

2. PRESENTACION

Oxaliplatino Aurovit se suministra como viales de dosis Unica. Cada caja contiene 1 vial de oxaliplatino
(50 mg, 100 mg o 200 mg).

8dell


http://www.aemps.gob.es/

El vial de 10 ml de Oxaliplatino Aurovit es de vidrio tipo | transparente con 50 mg de oxaliplatino
concentrado para solucion para perfusion, con tapon de goma de bromobutilo.

El vial de 20 ml de Oxaliplatino Aurovit es de vidrio tipo I transparente con 100 mg de oxaliplatino
concentrado para solucion para perfusion, con tapdn de goma de bromobutilo.

El vial de 40 ml de Oxaliplatino Aurovit es de vidrio tipo I transparente con 200 mg de oxaliplatino
concentrado para solucién para perfusion, con tapdn de goma de bromobutilo.

Oxaliplatino Aurovit envasado para la venta
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Solucion para perfusion

Después de la dilucion en glucosa al 5%, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 48
h a 2-8°C y durante 24 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiol6gico, la solucién para perfusion se
debe usar inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento
antes de su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 h a 2-8°C, a
menos que la dilucion se haya realizado en condiciones asépticas validadas y controladas (no debe exceder
las 48 horas).

Inspeccionar visualmente antes de su uso. Solo se deben usar las soluciones transparentes sin particulas.
El medicamento es para un solo uso. Se debe desechar la solucion no utilizada.

3. RECOMENDACIONES PARA LA MANIPULACION SEGURA

Como con otros compuestos potencialmente toxicos, se deben tomar precauciones cuando se manipulan y
preparan soluciones de oxaliplatino.

Instrucciones de manipulacién
La manipulacion de este agente citotoxico por el personal sanitario requiere tomar precauciones para
garantizar la proteccion del manipulador y su entorno.

La preparacién de soluciones inyectables de agentes citotdxicos se debe realizar por personal especializado
en esta clase de medicamentos, en condiciones que garanticen la integridad del producto, la proteccion
medioambiental y, sobre todo, la proteccion del personal que maneja estos medicamentos, de acuerdo con
la normativa del hospital. Se requiere un area preparada y reservada para este proposito. Esta prohibido
fumar, comer o beber en esta area.

El personal se debe proveer con materiales adecuados para la manipulacién, especialmente con batas de
manga larga, mascarillas, gorros, gafas protectoras, guantes estériles de un solo uso, traje protector para el
area de trabajo, contenedores y bolsas de recogida para los materiales de desecho.

Las heces y los vomitos se deben manipular con cuidado.

Se debe advertir a las mujeres embarazadas que eviten manipular agentes citotdxicos.

Cualquier contenedor roto debe ser tratado con las mismas precauciones y consideraciones que los residuos
contaminados. Los residuos contaminados se deben incinerar en contenedores rigidos apropiados,
convenientemente etiquetados. Ver mas adelante la seccion “Eliminacion”.

Si el concentrado para solucion para perfusion o la solucion para perfusion de oxaliplatino entran en
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contacto con la piel, lavar inmediatamente con agua abundante.

Si el concentrado para solucién para perfusion o la solucion para perfusién de oxaliplatino entran en
contacto con las mucosas, lavar inmediatamente con agua abundante.

4. PREPARACION PARA LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA
Precauciones especiales para la administracion

. NO utilizar dispositivos de inyeccidn que contengan aluminio.
. NO administrar sin diluir.

. Como disolvente solo se puede utilizar una solucion para perfusion de glucosa al 5% (50 mg/ml).
NO diluir para la perfusion con cloruro sddico o soluciones que contengan cloruro.

. NO mezclar con otros medicamentos en la misma bolsa de perfusion ni administrar simultaneamente
en la misma linea de perfusion con otros medicamentos.

. NO mezclar con soluciones o medicamentos alcalinos, en particular 5-fluorouracilo, preparaciones

de 4cido folinico que contengan trometamol como excipiente y sales de trometamol de otros
medicamentos. Las soluciones o medicamentos alcalinos pueden afectar negativamente a la
estabilidad de oxaliplatino.

Instrucciones de uso con &cido folinico (como folinato célcico o folinato disddico)

La perfusion intravenosa de 85 mg/m? de oxaliplatino en 250 a 500 ml de solucién de glucosa al 5% (50
mg/ml), se administra al mismo tiempo que una perfusion intravenosa de &cido félico en solucion de
glucosa al 5% (50 mg/ml), durante 2 a 6 horas, utilizando una via en Y, colocada inmediatamente antes del
punto de inyeccion. Estos dos medicamentos no se deben combinar en la misma bolsa de perfusion. El
acido folinico no debe contener trometamol como excipiente y solo debe diluirse con soluciones isotonicas
de glucosa al 5%, nunca en soluciones alcalinas o de cloruro de sodio ni en soluciones que contengan
cloruros.

Instrucciones de uso con 5-fluorouracilo
Oxaliplatino se debe administrar siempre antes de las fluoropirimidinas, es decir, 5-fluorouracilo. Después
de la administracién de oxaliplatino, lavar la via y después administrar 5-fluorouracilo.

Para informacion adiconal sobre medicamentos combinados con oxaliplatino, ver la ficha técnica
correspondiente.

. USAR SOLO los disolventes recomendados (ver mas abajo).

. Solo se deben utilizar soluciones transparentes sin particulas.

4.1 Preparacion de la solucion para la perfusion

Extraer la cantidad necesaria de concentrado del vial o viales y diluir con 250 a 500 ml de una solucién de

glucosa al 5% (50 mg/ml) para administrar una concentracién de oxaliplatino entre 0,2 mg/mly 0,7 mg/ml.
El intervalo de concentracion para el que se ha demostrado la estabilidad fisico-quimica es de 0,2 mg/ml a

2,0 mg/ml.

Administrar por perfusion intravenosa.

10de 11



Después de la dilucidn en solucién de glucosa al 5% (50 mg/ml), se ha demostrado la estabilidad quimica y
fisica en uso durante 48 horas a 2°C-8°C y durante 24 horas a +25°C.

Desde un punto de vista microbiol6gico, la solucion para perfusion se debe usar inmediatamente. Si no se
utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento antes de su uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 h a 2-8°C, a menos que la dilucion se haya
realizado en condiciones asépticas validadas y controladas (no exceder de 48 horas).

Inspeccionar visualmente antes de su uso. Solo se deben usar las soluciones transparentes sin particulas.

El medicamento es para un solo uso. Se debe desechar la solucion no utilizada (ver méas abajo el apartado
“Eliminacion”).

NUNCA utilizar cloruro sddico o soluciones gue contengan cloruro para la dilucién.

La compatibilidad de la solucion de oxaliplatino ha sido verificada para sistemas de administracion con
componentes de PVC.

4.2 Perfusion de la solucion

La administracion de oxaliplatino no requiere prehidratacion.

Oxaliplatino, diluido en 250 ml a 500 ml de solucion de glucosa al 5% (50 mg/ml) para administrar una
concentracién no inferior a 0,2 mg/ml, se perfundira por via venosa central o periférica, durante 2 a 6 horas.
Cuando se administre oxaliplatino con 5-fluorouracilo, la perfusion de oxaliplatino debe preceder a la de 5-
fluorouracilo.

4.3 Eliminacién

La eliminacién del medicamento no utilizado y de los materiales que se hayan utilizado para la dilucién y

administracion, se realizara de acuerdo con los procedimientos establecidos en el hospital para agentes
citotoxicos, teniendo en cuenta la normativa local para la eliminacion de residuos peligrosos.
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