PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Rp.

Platox 5 mg/ml prášek pro přípravu infuzního roztoku

Oxaliplatinum

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informace dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je přípravek Platox a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Platox používat

3.
Jak se přípravek Platox používá

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Platox uchovávat

6.
Další informace

1.
CO JE PŘÍPRAVEK PLATOX A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Platox je protinádorový léčivý přípravek a používá se v léčbě metastatického (pokročilého) karcinomu kolon (tlustého střeva) a rekta (konečníku) nebo k pomocné léčbě  po odstranění nádoru v tlustém střevě.

Používá se v kombinaci s dalšími protinádorovými léčivými přípravky nazývanými 5-fluorouracil (5-FU) a kyselina folinová.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE  PŘÍPRAVEK 

                                              PLATOX POUŽÍVAT
Přípravek Platox nepoužívejte v případě, že:

· jste přecitlivělí (máte alergii) na oxaliplatinu nebo jakoukoli jinou složku přípravku Platox, monohydrát laktosy

· kojíte,

· máte snížené množství krvinek,

· pociťujete brnění a sníženou citlivost prstů rukou a/nebo nohou a máte potíže při provádění jemnějších úkolů, např. zapínání oblečení,

· trpíte závažnou poruchou funkce ledvin.

Zvláštní opatrnost při použití přípravku Platox je zapotřebí:
· trpíte-li středně závažnou poruchou funkce ledvin.

· v případě, že se u Vás už někdy projevila alergická reakce na jiné léčivé přípravky obsahující platinu, např. na karboplatinu nebo cisplatinu. 

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Pokud užíváte nebo jste v poslední době užívali nějaké jiné léky včetně volně prodejných léků, sdělte to prosím svému lékaři. 
Těhotenství

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

V průběhu léčby oxaliplatinou nesmíte otěhotnět a musíte používat účinnou metodu antikoncepce. Pokud u Vás během léčby dojde k otěhotnění, musíte okamžitě informovat svého lékaře. Měli byste používat vhodná antikoncepční opatření v průběhu a po ukončení léčby v době 4 měsíců (ženy) a 6 měsíců (muži).

Oxaliplatina může mít negativní vliv na plodnost, což by mohlo být nevratné. Mužům se proto doporučuje neplodit děti v průběhu maximálně 6 měsíců po léčbě a vyhledat pomoc při konzervaci spermií před léčbou.

Kojení

Nepoužívejte přípravek Platox v průběhu kojení.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů:

Vzhledem k tomu, že léčba oxaliplatinou může vést ke zvýšenému riziku závratí, nevolnosti a zvracení a dalších neurologických příznaků, které mají vliv na chůzi a rovnováhu, může ovlivňovat lehce nebo středně vaši schopnost řídit dopravní prostředky a používat stroje. 

3.
JAK SE PŘÍPRAVEK  PLATOX POUŽÍVÁ
Pouze pro dospělé osoby. 

Přípravek  Platox předepisuje odborný lékař se specializací na léčbu rakoviny. 

Dávka závisí na velikosti povrchu těla pacienta (v m2) a na jeho zdravotním stavu. Také závisí na tom, zda pacient při léčbě rakoviny užívá ještě jiné léky. Trvání Vaší léčby bude stanoveno Vaším lékařem.

Přípravek Platox se podává cestou injekce do žíly (intravenózní infuze) po dobu 2 až 6 hodin. Obvyklá dávka u dospělých osob včetně starších pacientů je 85 mg/m2 povrchu těla jednou za dva týdny před infuzí jiných protinádorových léků. 

Dávka, kterou dostanete, bude záviset na výsledcích krevních testů a na tom, zda se u Vás už dříve projevily vedlejší účinky oxaliplatiny.

Je-li dávka přípravku Platox   kterou dostáváte, vyšší, než by měla být:

Vzhledem k tomu, že se tento lék podává v nemocnici, je nepravděpodobné, že by Vám byla podána příliš nízká nebo příliš vysoká dávka léku. Máte-li však jakékoliv obavy, řekněte to svému lékaři. 

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Platox nežádoucí účinky, které se však nemusí projevit u každého. Vyskytnou-li se u Vás jakékoliv nežádoucí účinky, je důležité, abyste informovali svého lékaře před Vaší další léčbou. 

Oznamte svému lékaři okamžitě, pokud zaznamenáte některou z následujících obtíží:

· abnormální tvorba modřin, krvácení nebo známky infekce, jako jsou bolesti v krku a vysoká teplota

· přetrvávající nebo těžký průjem nebo zvracení

· stomatitis / mukositis (bolestivé rty nebo vředy v dutině ústní)

· nevysvětlitelné dýchací obtíže, jako je suchý kašel, obtížné dýchání a chrůpky

· příznaky angioedému- otoky rukou, chodidel, kotníků, obličeje, rtů nebo krku (edém, který může způsobit potíže s polykáním nebo dýcháním).

Nejčastější nežádoucí účinky (u více než 10% pacientů) jsou:

· Porucha nervů, která může způsobovat slabost, brnění nebo otupělost prstů rukou a nohou, oblasti okolo úst nebo hrdla, které se mohou občas vyskytnout spolu s křečemi. Toto je často vyvoláno vystavení se chladu, např. otevřením ledničky nebo držením chladného nápoje.Můžete mít také potíže při provádění jemných úkonů, jako je například zapínání oblečení. I když ve většině případů tyto příznaky zcela ustoupí, je možné, že budou přetrvávat i po ukončení léčby. 

· Někteří pacienti pociťovali záchvatovité brnění procházející do rukou nebo trupu při předklonění krku.

· Oxaliplatina může někdy způsobovat nepříjemné pocity v hrdle, zejména při polykání, a dále může způsobovat pocity nedostatku dechu. K těmto pocitům, pokud se objeví, obvykle dochází v průběhu nebo během několika hodin po infuzi a mohou být vyvolány vystavení se chladu. I když jsou nepříjemné, nebudou trvat dlouho a vymizí bez nutnosti léčby. V důsledku toho se může váš lékař rozhodnout změnit Vaši léčbu.

· Příznaky infekce, např. bolest v krku, zvýšená teplota.

· Snížení počtu bílých krvinek, což zvyšuje pravděpodobnost infekce.

· Snížení počtu krevních destiček, což zvyšuje riziko krvácení nebo vzniku modřin.

· Snížení počtu červených krvinek, což způsobuje bledost pokožky, slabost a dušnost. Váš lékař bude provádět odběr krve, aby zkontroloval, že máte dostatek krevních buněk před započetím léčby a před každým dalším léčebným cyklem. 

· Ztráta chuti k jídlu nebo snížená chuť k jídlu

· Příliš vysoká hladina glukózy (cukru) v krvi, která může způsobovat silnou žízeň, sucho v ústech nebo častější potřebu močit.

· Nízké hladiny krevního draslíku, které mohou způsobovat abnormality srdečního rytmu.

· Nízké hladiny krevního sodíku, které mohou způsobovat únavu a zmatenost, svalové záškuby, záchvaty křečí nebo kóma.

· Poruchy chuti
· Bolest hlavy
· Krvácení z nosu
· Dušnost
· Kašel 
· Nauzea (nevolnost), zvracení.  Léky pro prevenci nevolnosti Vám obvykle podává Váš lékař před léčbou a může se s nimi pokračovat i po léčbě. 

· Průjem. Pokud trpíte přetrvávajícím nebo závažným průjmem nebo zvracením, obraťte se okamžitě na svého lékaře pro radu.

· Bolesti v ústech nebo bolesti rtů, vředy v dutině ústní
· Bolesti břicha, zácpa
· Kožní poruchy
· Ztráta vlasů
· Bolest zad
· Únava, ztráta síly/slabost, bolesti těla
· Bolest nebo zarudnutí blízko nebo v místě injekce v průběhu aplikace infuze
· Horečka
· Změny v jaterních testech
· vzestup hmotnosti

Časté vedlejší účinky (u 1 až 10 % pacientů) jsou:
· Rýma
· Infekce plic
· Dehydratace
· Nadměrná vzrušivost (excitabilita) nebo dráždivost
· Závratě
· Otok nervů vedoucí k poruchám hybnosti a čití
· Ztuhlost šíje, intolerance (nesnášenlivost) ostrého světla a bolesti hlavy
· Zánět spojivek, zrakové potíže
· Abnormální krvácení, krev v moči a stolici 
· Krevní sraženina, obvykle v dolní končetině, která způsobuje bolest, otok nebo zarudnutí
· Krevní sraženina v plicích, která způsobuje bolesti na hrudi a dušnost
· Návaly zarudnutí 
· Bolesti na hrudi, škytavka
· Porucha trávení nebo pálení žáhy
· Loupání kůže, kožní vyrážka, zvýšené pocení a poruchy nehtů
· Bolesti kloubů a kostí
· Bolesti při močení nebo změna frekvence močení
· Krevní testy, které ukazují na změny v činnosti ledvin
· Pokles hmotnosti
· Deprese
· Poruchy spánku
Méně časté vedlejší účinky (u 0,1 až 1% pacientů) jsou: 
· Potíže se sluchem
· Blokáda nebo otok střev
· Pocit úzkosti nebo nervozity
· Krevní testy, které ukazují na vzestup krevní kyselosti

Vzácné vedlejší účinky (u 0,01 až 0,1% pacientů) jsou:
· Nezřetelná řeč
· Hluchota
· Nevysvětlitelné příznaky týkající se dýchací soustavy, potíže s dýcháním, jizvení plic, které způsobuje dušnost
· Zánět, který způsobuje bolesti břicha nebo průjem
Velmi vzácné vedlejší účinky (méně než 1 z 10000 pacientů) jsou
· Poškození jater (které bude Váš lékař sledovat).
· Změny ve funkci ledvin
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři. 

5.
JAK PŘÍPRAVEK PLATOX UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí. Při uchovávání neotevřených lahviček se nevyžadují žádná zvláštní opatření. Přípravek nepoužívejte po uplynutí expirační doby, tj. po posledním dni v měsíci vyznačeném na krabičce a na etiketě lahvičky. 

Rekonstituovaný roztok by měl být okamžitě naředěn 5% roztokem glukózy (50 mg/ml) na koncentraci mezi 0,2 mg/ml a 0,7 mg/ml. Po naředění by měl být infuzní přípravek použit okamžitě. 

Chemická a fyzikální stabilita pro použití po nařadění byla prokázána na 48 hodin při teplotě 2 až 8 º C. Není-li přípravek použit okamžitě, doba a podmínky uchovávání přípravku po otevření před použitím jsou v odpovědnosti uživatele a normálně by doba neměla být delší než 24 hodin při 2 až 8 oC, pokud rekonstituce/ředění neproběhlo za kontrolovaných a validovaných aseptických podmínek.

6.
DALŠÍ INFORMACE 

Co přípravek Platox obsahuje

· Účinnou látkou je oxaliplatinum

· Další složkou je monohydrát laktosy 

Přípravek Platox je ve formě prášku určeného k přípravě infúzního roztoku. Přípravek se dodává ve skleněných lahvičkách o obsahu oxaliplatiny 50 mg nebo 100 mg. Jeden mililitr připraveného roztoku obsahuje 5 mg oxaliplatiny. Lahvičky jsou obaleny ochranným plastem, aby se zamezilo riziku možného úniku přípravku v případě jejich rozbití. Takové lahvičky jsou označeny názvem ONCO-TAIN. 

Lahvičky  jsou k dispozici v balení po jedné (1 x 50 ml, 1 x 100 ml).

Roztok se připraví smícháním prášku s vodou na injekci nebo s 5% roztokem glukózy.  Tento roztok se poté dále zředí pomocí 5% roztoku glukózy a může se podávat formou infuze.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce:

Hospira UK Limited, Royal Leamington Spa, Warwickshire, Velká Británie.

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 31.12.2008


Následující informace je určena pouze pro zdravotnické pracovníky:

NÁVOD K POUŽITÍ, MANIPULACI A LIKVIDACI

Podobně jako u jiných potenciálně toxických sloučenin je nutno při práci s roztoky oxaliplatinu a při jejich přípravě dbát zvýšené opatrnosti.

Návod k použití

Zdravotnický personál musí při práci s tímto cytotoxickým přípravkem dodržovat veškerá bezpečnostní opatření tak, aby byla zajištěna ochrana osoby, která s látkou manipuluje, a jejího okolí. 

Přípravu injekčních roztoků cytotoxických přípravků musí provádět vyškolení odborní pracovníci, kteří mají odborné znalosti o používaných přípravcích za podmínek, které zaručí integritu léčivého přípravku, ochranu prostředí a zvláště ochranu osob, které s těmito přípravky zacházejí, a to v souladu s nemocničními pravidly. Vyžaduje se, aby pro tento účel bylo vymezeno místo, kde se bude příprava  provádět. Na příslušném místě je zakázáno jíst, pít a kouřit. 

Pracovníkům musejí být poskytnuty vhodné materiály pro manipulaci, především pláště s dlouhými rukávy, ochranné masky, čepice, ochranné brýle, sterilní rukavice na jedno použití, ochranné kryty pro příslušnou pracovní oblast, nádoby a sběrné vaky na odpad.

S stolicí a zvratky je nutno zacházet opatrně.

Těhotné ženy je nutno upozornit na to, aby s cytotoxickými přípravky nepracovaly.

Při manipulaci s veškerými rozbitými nádobami je nutno dodržovat stejná bezpečnostní opatření a je nutno je považovat za kontaminovaný odpad. Kontaminovaný odpad je třeba spalovat ve vhodně označených pevných nádobách. Viz. níže uvedená kapitola “Likvidace odpadu”.

Dostane-li se prášek, rekonstituovaný roztok či infuzní roztok oxaliplatiny do styku s kůží, okamžitě ji důkladně omyjte vodou.

Dostane-li se prášek, rekonstituovaný roztok či infuzní roztok oxaliplatiny do styku se sliznicí, místo okamžitě důkladně omyjte vodou.

Zvláštní opatření při podání

· NEPOUŽÍVEJTE injekční vybavení obsahující hliník.

· NEPODÁVEJTE bez předchozího zředění.

· Pouze 5% infuzní roztok glukózy (50 mg/ml) se používá pro ředění. Při rozpouštění a ředění za účelem přípravy infúze NEPOUŽÍVEJTE chlorid sodný nebo roztoky obsahující jiné chloridy.

· NEMÍCHEJTE s žádnými jinými léčivými přípravky ve stejném infúzním vaku ani nepodávejte současně pomocí stejné infúzní linky. 

· NEMÍCHEJTE s alkalickými léčivými přípravky nebo roztoky, zvláště jde-li o 5-fluorouracil, přípravky kyseliny folinové obsahující trometamol jako pomocnou látku a trometamolové soli jiných léčivých látek. Alkalické léčivé přípravky nebo roztoky mají nežádoucí vliv na stabilitu oxaliplatiny.

Návod k použití s kyselinou folinovou (FA) (ve formě kalcium folinátu nebo natrium-folinátu) 

Oxaliplatina 85 mg/m2 intravenózní infuse v 250 až 500 ml roztoku 5 % glukózy (50 mg/ml) je podávána ve stejnou dobu jako kyselina folinová (FA) intravenózní infúzí v roztoku 5 % glukózy (50 mg/ml), po dobu 2 až 6 hodin, pomocí Y-linky zavedené těsně před podáním infuze. Tyto dva léčivé přípravky by neměly být kombinovány ve stejném infuzním vaku. Kyselina folinová (FA) nesmí obsahovat trometamol jako pomocnou látku a může se ředit jen pomocí izotonického roztoku 5% glukózy (50 mg/ml), nikdy ne v alkalických roztocích nebo roztocích obsahujících chlorid sodný nebo jiné chloridy. 

Návod k použití s 5-fluorouracilem (5 FU)
Oxaliplatina by se měla vždy podávat před fluoropyrimidiny – tzn. 5-fluorouracilem (5-FU).
Po podání oxaliplatiny propláchněte linku a pak podejte 5-fluorouracil (5-FU).
Další informace o léčivých přípravcích kombinovaných s oxaliplatinou naleznete v odpovídajících souhrnech údajů o přípravku.
- POUŽÍVEJTE POUZE doporučená rozpouštědla (viz níže).

- Připravené roztoky, které vykazují přítomnost sraženiny, se nesmějí používat a je nutno je zlikvidovat v souladu s právními předpisy ohledně likvidace nebezpečného odpadu (viz níže).

Rekonstituce přípravku

- Pro rekonstituci přípravku se může použít voda na injekci nebo 5% roztok glukózy. 

- Lahvička s obsahem 50 mg: po přidání 10 ml rozpouštědla se získá roztok o koncentraci 5 mg oxaliplatiny/ml.

- Lahvička s obsahem 100 mg: po přidání 20 ml rozpouštědla se získá roztok o koncentraci 5 mg oxaliplatiny/ml.

Z mikrobiologického a chemického hlediska je nutno připravený roztok okamžitě naředit 5% roztokem glukózy. 

Před použitím vizuálně zkontrolujte. Podávat lze pouze čiré roztoky bez částic.

Léčivý přípravek je určen pouze pro jednorázové použití. Veškerý nepoužitý infuzní roztok musí být zlikvidován. 

Ředění pro intravenózní infuzi

Z lahvičky/lahviček odeberte požadované množství připraveného roztoku a poté jej zřeďte 250 ml až 500 ml 5% roztoku glukózy, aby byla koncentrace oxaliplatiny mezi 0,2 mg/ml a 0,7 mg/ml. Rozmezí koncentrace, v němž byla prokázána fyzikálně-chemická stabilita oxaliplatiny, je 0,2 mg/ml až 1,3 mg/ml.

Podávejte prostřednictvím intravenózní infúze. Bylo prokázáno, že chemická a fyzikální stabilita pro použití po naředění je 48 hodin při teplotě 2°C až 8°C. Z mikrobiologického hlediska má být infuzní roztok použit okamžitě. 

Není-li použit okamžitě, doba a podmínky uchovávání přípravku po otevření před použitím jsou v odpovědnosti uživatele a normálně by doba neměla být delší než 24 hodin při 2 až 8 oC, pokud rekonstituce/ředění neproběhlo za kontrolovaných a validovaných aseptických podmínek.
Před použitím vizuálně zkontrolujte. Použít lze pouze čiré roztoky bez částic.

Léčivý přípravek je určen pouze pro jednorázové použití. Veškerý nepoužitý infuzní roztok musí být zlikvidován. 

NIKDY nepoužívejte roztok chloridu sodného ani roztoky obsahující jiné chloridy pro rekonstituci nebo ředění roztoku. 

Podávání infuze

Podání přípravku Platox nevyžaduje předchozí hydrataci.

Oxaliplatina zředěná pomocí 250 až 500 ml 5% roztoku glukózy na koncentraci, která není nižší než 0,2 mg/ml, musí být podána infuzí, a to buď do periferní žíly nebo do centrální žilní linky  po dobu 2 až 6 hodin. Při podání oxaliplatiny s 5-fluorouracilem musí infúze oxaliplatiny předcházet podání 5-fluorouracilu.

Likvidace
Zbytky léčivého přípravku spolu se všemi materiály, které byly použity při rekonstituci roztoku, ředění a podání, se musí zlikvidovat podle standardních nemocničních postupů, jež se týkají cytotoxických látek v souladu s místními požadavky týkající se likvidace nebezpečného odpadu. 
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