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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Oxaliplatina Aurovitas 5 mg/ml concentrado para solucao para perfusao
oxaliplatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Oxaliplatina Aurovitas e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Oxaliplatina Aurovitas
Como utilizar Oxaliplatina Aurovitas

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Oxaliplatina Aurovitas

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ok

O que é Oxaliplatina Aurovitas e para que é utilizado

A substéncia ativa de Oxaliplatina Aurovitas € a oxaliplatina. Oxaliplatina Aurovitas é
utilizado para tratar o cancro do intestino grosso (tratamento do carcinoma do célon
em estadio III, apos recessdo completa do tumor primario e no tratamento do
carcinoma coélon e reto metastizado). E utilizado em associagdo com outros
medicamentos antineoplasicos, o 5-fluorouracilo (5-FU) e o acido folinico (AF).

Oxaliplatina Aurovitas € um medicamento antineoplasico ou anticancerigeno que
contém platina.

O que precisa de saber antes de utilizar Oxaliplatina Aurovitas

N&do utilize Oxaliplatina Aurovitas

- se é alérgico a Oxaliplatina Aurovitas ou a qualguer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se estiver a amamentar.

- se ja tiver um numero reduzido de células sanguineas.

- se ja tiver formigueiros e dorméncia nos dedos das mdos e/ou dedos dos pés, e
tiver dificuldade em efetuar tarefas delicadas, tais como apertar os botdes.

- se tem problemas renais graves.

Mesmo que seja do sexo masculino, consulte a seccdo deste folheto relativa a
gravidez e a amamentacdo.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Oxaliplatina Aurovitas:

Se alguma vez tiver tido uma reacdo alérgica a medicamentos que contém platina
tais como a carboplatina ou a cisplatina. ReacGes alérgicas podem ocorrer durante
qualquer perfusao de Oxaliplatina Aurovitas;
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Se tem problemas ligeiros a moderados nos rins

Se tem qualquer problema no figado ou os resultados das analises da funcgdo do
figado anormais durante o seu tratamento

Se tem ou teve problemas de coracdo, tais como sinal elétrico anormal chamado
prolongamento do intervalo QT, batimento irregular do coracao, ou historial familiar
de problemas do coracao.

Se recebeu recentemente ou planeia receber qualquer vacina. Durante o tratamento
com oxaliplatina, ndao deve ser vacinado com vacinas "vivas" ou "atenuadas", tais
como a vacina da febre amarela.

Se alguma das seguintes situacdes se aplica a si, a qualquer momento, informe de
imediato o seu médico. O seu médico podera necessitar de tratar esses efeitos, e
pode possivelmente necessitar de reduzir a dose de Oxaliplatina Aurovitas, ou
atrasar ou interromper o tratamento com Oxaliplatina Aurovitas.

- Se tem uma sensacdo desagradavel na garganta, em particular ao engolir, e tem
uma sensacdo de falta de ar durante o tratamento, informe o seu médico.

- Se tem problemas de nervos nas mdos ou pés, tais como dorméncia ou
formigueiro, ou diminuicdo de sensagdes nas mdos ou pés, informe o seu médico.

- Se tem dor de cabeca, alteragdo da fungao mental, convulsdes ou visdo anormal de
manchas a perda da visdo, informe o seu médico.

- Se se sente ou esta indisposto (nauseas ou vomitos), informe o seu medico.

- Se tem diarreia grave, informe o seu medico.

- Se tem os labios feridos ou Ulceras na boca (mucosite/estomatite), informe o seu
medico.

- Se tem diarreia, ou uma redugdo dos globulos brancos ou plaquetas, informe o seu
médico. O seu médico podera reduzir a dose de Oxaliplatina Aurovitas ou adiar o
tratamento com Oxaliplatina Aurovitas,

- Se tem sintomas respiratérios inexplicaveis tais como tosse, ou qualquer
dificuldade em respirar, informe o seu médico. O seu meédico podera interromper o
tratamento com Oxaliplatina Aurovitas.

- Se desenvolver um cansaco extremo, falta de ar, ou doenca renal onde pouca ou
nenhuma urina € libertada (sintomas de insuficiéncia renal aguda), informe o seu
medico.

- Se tiver febre (temperatura superior ou igual a 38°C), ou arrepios, 0s quais podem
ser sinais de infecdo, informe imediatamente o seu médico. Pode estar em risco de
ter uma infecao do sangue

-Se tiver febre > 38°C, informe o seu médico. O seu médico pode averiguar se
também tem diminuicdo das células brancas do sangue.

-Se tiver algum sangramento ou hematoma inesperados (coagulacao intravascular
disseminada), informe o seu medico, pois pode ser um sinal de coagulos de sangue a
atravessarem vasos sanguineos pequenos No Seu corpo.

-Se desmaiar (perder a consciéncia) ou se tiver um batimento cardiaco irregular
enquanto toma Oxaliplatina Aurovitas, informe o seu meédico imediatamente, pois
pode ser sinal de uma condicdo cardiaca séria.

-Se tiver dor nos musculos ou inchaco, em combinagdo com fraqueza, febre ou urina
vermelha-acastanhada, informe o seu médico. Estes podem ser sinais de danificacdo
dos musculos (rabdomidlise) e pode conduzir a problemas de rins ou outras
complicacdes.

-Se tem dor abdominal, ndusea, vomito com sangue ou vomito que se pareca com
"borras de café", ou fezes escuras/que se parecam alcatrdo, que podem ser sinais de
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uma Ulcera do intestino (Ulcera gastrointestinal com potencial perfuracdo ou
sangramento), informe o seu medico.

-Se tem dor abdominal (barriga), diarreia sangrenta, e nausea e/ou vOmito, que
possa ser causada por uma reducdo da circulagdo sanguinea na parede do seu
intestino (isquemia intestinal), informe o seu médico.

Outros medicamentos e Oxaliplatina Aurovitas
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

- Ndo é recomendado que fique gravida durante o tratamento com a Oxaliplatina
Aurovitas e deve usar um método contracetivo eficaz. Os doentes do sexo feminino
devem tomar medidas contracetivas apropriadas durante e apds o fim do tratamento
por um periodo de 4 meses.

- Se estiver gravida ou a planear uma gravidez € importante que discuta isso com o
seu medico antes de receber qualquer tratamento.

- Se engravidar durante o tratamento deve contactar o seu médico de imediato.

Fertilidade

- A Oxaliplatina Aurovitas pode ter um efeito antifertilidade, que pode ser
irreversivel. Os doentes do sexo masculino devem procurar aconselhamento sobre
conservacao de esperma antes do tratamento.

- Os doentes do sexo masculino tratados com Oxaliplatina Aurovitas sado
aconselhados a ndao tentarem conceber um filho durante o tratamento e nos 6 meses
apos o tratamento, e a tomar medidas contracetivas apropriadas durante este
periodo.

Amamentacdo
Nao deve amamentar durante o tratamento com Oxaliplatina Aurovitas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O tratamento com Oxaliplatina Aurovitas pode resultar num risco aumentado de
tonturas, nduseas e vomitos e outros sintomas neuroldgicos que afetam a marcha e
o equilibrio. Se isto acontecer ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Se tiver problemas de visdao enquanto estiver a utilizar Oxaliplatina Aurovitas, ndo
conduza ou utilize maquinaria pesada ou participe em atividades perigosas.

Como utilizar Oxaliplatina Aurovitas

Oxaliplatina Aurovitas esta indicado apenas para administracdo em adultos.
Apenas para uma utilizacdo Unica.

Dose
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A dose de Oxaliplatina Aurovitas € baseada na sua area de superficie corporal
(calculada a partir do seu peso e altura). A dose habitual para adultos, incluindo
idosos, € de 85 mg/m~2 de area de superficie corporal. A dose que recebe ira
depender também dos resultados das anadlises sanguineas e da ocorréncia prévia de
efeitos indesejaveis com Oxaliplatina Aurovitas.

Método e modo de administragédo

- Oxaliplatina Aurovitas ser-lhe-a prescrito por um especialista no tratamento do
cancro.

- Oxaliplatina Aurovitas € administrado por injecdo numa veia (uma perfusdo
intravenosa) ao longo de um periodo de 2 a 6 horas.

- Vocé sera tratado por um profissional de saude, que lhe ird administrar a dose
necessaria de

Oxaliplatina Aurovitas.

- Oxaliplatina Aurovitas ser-lhe-a administrada ao mesmo tempo que acido folinico e
antes da perfusao de 5-fluorouracilo.

Frequéncia de administracdo
Deve receber habitualmente a sua perfusdao uma vez a cada duas semanas.
Duracao do tratamento

A duragdo do tratamento sera determinada pelo seu médico. O seu tratamento tera a
duracdo maxima de 6 meses, quando utilizado apos a resseccdo completa do seu
tumor.

Se utilizar mais Oxaliplatina Aurovitas do que deveria

Como este medicamento & administrado por um profissional de salde é altamente
improvavel que lhe seja administrada uma dose insuficiente ou excessiva. Em caso
de sobredosagem, pode ser esperado um aumento dos efeitos indesejaveis. O seu
meédico pode-lhe dar tratamento adequado para estes sintomas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Oxaliplatina Aurovitas )

Oxaliplatina Aurovitas tem de ser administrada num esquema fixo. E importante que
ndo falte a nenhum dos tratamentos. Se falhar uma dose, devera discutir esta
situagcdo com o seu meédico. O seu médico decidira quando € que lhe sera
administrada a sua dose seguinte de Oxaliplatina Aurovitas.

Se parar de utilizar Oxaliplatina Aurovitas

A interrupgcdao do seu tratamento com Oxaliplatina Aurovitas pode terminar o efeito
no crescimento tumoral. Nao pare o tratamento com Oxaliplatina Aurovitas a menos
gue tenha discutido isso com o seu medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico, enfermeiro ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se experienciar algum efeito indesejavel € importante que informe o seu médico
antes do seu préximo tratamento.

Os efeitos indesejaveis que pode ter estdo descritos abaixo.
Informe o seu médico imediatamente se apresentar algum dos seguintes efeitos:

- Hematoma anormal, hemorragia ou sinais de infecdo tais como garganta
inflamada e temperatura elevada.

- Diarreia ou vomitos persistentes ou graves.

- Presenca de sangue ou de particulas castanhas cor de café no seu vomito.

- Feridas nos labios ou Ulceras na boca (estomatite/mucosite).

- Sintomas respiratorios tais como tosse seca ou com expetoracdo, dificuldade
em respirar ou respiracdo ruidosa, falta de ar e pieira, pois podem ser indicadores de
uma doenca pulmonar grave que pode levar a morte.

- Sintomas alérgicos ou reacdo anafilatica com sinais subitos tais como erupgdo
cutdnea, comichdo ou urticaria na pele, dificuldades em engolir, inchaco da face,
labios, lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade em
respirar, cansaco extremo (pode sentir que vai desmaiar). Na maioria dos casos,
estes sintomas ocorrem durante a infusdao ou imediatamente depois mas uma reacdo
alérgica retardada também ja foi observada horas ou dias depois da infusdo.

Se tiver sintomas como dor de cabeca, alteragbes da funcdao mental, convulsdes e
visdo anormal desde manchas até perda de visdo (sintomas da sindrome de
leucoencefalopatia posterior reversivel, uma doenca neurolégica rara).

- Sintomas de AVC (incluindo dor de cabeca severa subita, confusdo,
dificuldade de ver com um ou ambos os olhos, dorméncia ou fraqueza do rosto,
braco ou perna geralmente de um lado, rosto caido, dificuldade para andar, tontura,
perda de equilibrio e dificuldade de fala).

- Cansaco extremo com diminuicdo do nimero de globulos vermelhos, e falta
de ar (anemia hemolitica), s6 ou em combinagdo com baixa contagem de plaquetas,
hematomas anormais (trombocitopenia) e doenca renal onde pouca ou nenhuma
urina é libertada (sintomas de Sindroma hemolitica-urémica).

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- Efeitos a nivel dos nervos (neuropatia periférica). Podera sentir formigueiro
e/ou dorméncia dos dedos das mdos, dedos dos pés, a volta da boca ou na garganta
0 que pode algumas vezes ocorrer em associacdo com cdibras. Estes efeitos sdo
normalmente desencadeado pela exposicdo ao frio, como por exemplo abertura de
um frigorifico ou pegar numa bebida fria. Pode também sentir alguma dificuldade a
executar tarefas delicadas, tais como apertar os botdes da roupa. Embora na maioria
dos casos estes sintomas resolverem completamente, existe a possibilidade dos
sintomas de neuropatia sensorial periférica persistirem apos o fim do tratamento.

- Algumas pessoas podem sentir uma sensacdo de picadas, tipo choque no
sentido descendente, nos bragos ou tronco quando dobram o pescoco.

- Oxaliplatina Aurovitas pode, por vezes, causar uma sensacao desagradavel na
garganta, em particular quando se engole, e dar a sensacao de falta de ar. Esta
sensacao, caso aconteca, geralmente ocorre durante a perfusdao ou nas horas
seguintes e pode ser despoletada pela exposicdo ao frio. Embora desagradavel, ndo
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se prolonga e desaparece sem necessidade de tratamento. O seu médico pode
decidir alterar o seu tratamento como resultado deste efeito.

- Oxaliplatina Aurovitas causa reducdo temporaria do nUumero de células
sanguineas A reducdo dos glébulos vermelhos pode causar anemia (reducdo de
globulos vermelhos), também se podem verificar hemorragias ou nodoas negras
anormais (devido a uma reducdo das plaquetas). A reducdo dos globulos brancos
pode torna-lo mais propenso a infecbes. O seu médico far-lhe-a analises ao sangue
para verificar se as suas células sanguineas sdo suficientes antes de iniciar o seu
tratamento e antes de cada ciclo subsequente.

- Perda ou falta de apetite.

- Niveis de glucose (aclcar do sangue) sanguinea elevados, o que pode
provocar sede, boca seca ou necessidade de urinar frequentemente.

- Niveis sanguineos de potdassio baixos, o que pode causar alteragdes no ritmo
cardiaco.

- Niveis sanguineos de sodio altos, o que pode causar fraqueza ou inchago
causado pela retencao de fluidos.

- Alteracdes do paladar.

- Dor de cabeca.

- Falta de ar.

- Tosse.

- Diarreia, nauseas (sentir-se mal) e vomitos — habitualmente é-lhe fornecida
medicacdo antes do tratamento para prevenir os enjoos, a qual podera ser
continuada apéds o tratamento.

- Dores de estbmago, obstipacdo.

- ReacGes alérgicas, erupgdes cutaneas que podem ser vermelhas e dar
comichdo, perda de cabelo (alopecia).

- Dores nas costas.

- Cansaco, fraqueza, dores.

- Sensacdo de desconforto no local de injecdo ou nas proximidades durante a
perfusao

- Febre.

- Alteracdes nos resultados das andlises ao sangue incluindo nos relacionados
com anomalias no funcionamento do figado.

- Alteractes de peso.

- Calafrios (tremuras).

- Cansaco ligeiro ou severo, dores no corpo.

- Sensacdo anormal na lingua com alteracdo do discurso, estomatite/mucosite
(feridas nos labios ou Ulceras na boca).

- Alteragdes hemorragicas incluindo sangramento do nariz.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Infecdo devido a uma reducdo dos globulos brancos, infecdo grave do sangue
em adicdo a uma reducdo dos glébulos brancos (sépsis neutropénica), que pode ser
fatal, reducdo dos globulos brancos acompanhada por febre >38,3°C ou febre
prolongada >38°C por mais de uma hora (neutropenia febril).

- Alteracdes no pulmao e corrimento nasal (rinite).

- Infecdo do trato respiratério superior.

- Desidratacao.

- Depressdo e insénias.

- Tonturas.

Inchaco dos nervos dos musculos, rigidez do pescoco.
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- Conjuntivite, visdao anormal.

- Sangue na urina/fezes, inchago das veias, coagulos nos pulmoes.

- Rubor.

- Solucgos, dores no peito.

- Indigestao e azia.

- Descamacdo excessiva da pele, erupgdo cutdnea, aumento da sudacdo e
problemas nas unhas.

- Dores nas articulacdes e nos 0ssos.

- Dor ao urinar ou alteragdes da funcdo renal, alteracdes da frequéncia com
que urina, desidratacao.

- AlteragOes nas analises ao sangue que avaliam a funcdo dos rins.

- Perda de peso.

- Pressao arterial elevada.

- Queda

- Diminuicdo dos niveis de cdlcio no sangue.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Infecdo grave do sangue (sépsis), que pode ser fatal.

Obstrucdo ou inchaco dos intestinos.

Nervosismo.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- Perda de audicao.

- Inflamacdo e espessamento dos pulmdes com dificuldades em respirar, por
vezes fatal (doenca pulmonar intersticial).

- Perda de visdo transitoria e reversivel.

- Sangramento ou hematoma inesperado devido a coagulos de sangue
espalhados, que atravessam vasos sanguineos pequenos do corpo (coagulagdo
disseminada intravascular), que pode ser fatal.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
Alterac0es vasculares do figado.
Inflamacdo dos rins e insuficiéncia renal.

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

Vasculite alérgica (inflamagdo dos vasos sanguineos).

Reacdo autoimune que leva a reducdo de todas as linhas de células sanguineas
(pancitopenia autoimune), pancitopenia.

Infecdo grave do sangue e tensdo arterial baixa (choque séptico), que pode ser fatal.
Convulsdes (tremor descontrolado do corpo).

Espasmos da garganta que provocam dificuldades em respirar.

Foram notificados casos de cansago extremo com diminuicdo do nimero de glébulos
vermelhos, e falta de ar (anemia hemolitica), s6 ou em combinacdo com baixa
contagem de plaquetas e doenca renal onde pouca ou nenhuma urina € libertada
(sintomas de Sindroma hemolitica-urémica), que podem ser fatais.

Degradacdo anormal de glébulos vermelhos que podem levar a insuficiéncia renal
aguda (sindrome urémica hemolitica).

Batimento cardiaco anormal (prolongamento do intervalo QT), que pode ser visto
num eletrocardiograma (ECG), que pode ser fatal.

Enfarte do miocardio (Ataque cardiaco), angina de peito (dor ou sensacdo
desconfortavel no peito).
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Dor nos musculos ou inchago, em combinacdo com fraqueza, febre ou urina
vermelha-acastanhada (sintomas de danificacdo dos musculos chamada
rabdomidlise) que pode ser fatal.

Dor abdominal (barriga), nausea, vomito sangrento ou vomito que se pareca com
"borras de café", ou fezes escuras/que se parecam alcatrdo (sintomas de Ulcera
gastrointestinal com potencial perfuragdo ou sangramento), que pode ser fatal.
Inflamacdo esofagica (inflamagdo do revestimento do eséfago - o tubo que liga a
boca ao estémago - resultando em dor e dificuldade de degluticdo).

Reducdo da circulacdo sanguinea na parede do seu intestino (isquemia intestinal),
que pode ser fatal.

- Risco de novos cancros. Foi notificada leucemia, uma forma de cancro no
sangue, em doentes apds tomar Oxaliplatina Aurovitas em combinagdo com alguns
outros medicamentos. Fale com seu meédico sobre o aumento potencial do risco
deste tipo de cancro ao tomar Oxaliplatina Aurovitas e alguns outros medicamentos.
- Nodulos hepaticos anormais ndo cancerosos (hiperplasia nodular focal).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Oxaliplatina Aurovitas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Ndo congelar ou refrigerar. Conservar na
embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade, que € indicado na
embalagem de cartdo e no rotulo. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo ndo estd transparente e
isenta de particulas.

Quando a perfusdo tiver terminado, qualquer quantidade remanescente de
Oxaliplatina Aurovitas sera cuidadosamente eliminada pelo médico ou enfermeiro.

A Oxaliplatina Aurovitas ndao deve entrar em contacto com os olhos nem com a pele.
Se ocorrer um derrame acidental, informe imediatamente o médico ou o enfermeiro.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Oxaliplatina Aurovitas

- A substancia ativa € oxaliplatina. Um ml do concentrado para solucdo para
perfusdo contém 5 mg de oxaliplatina.

- O outro componente é lactose mono-hidratada e agua para preparacbes
injetaveis.

Qual é o aspeto de Oxaliplatina Aurovitas e contelido da embalagem

Oxaliplatina Aurovitas concentrado para solucdo para perfusdo € uma solugdo
limpida, transparente a amarelo-palido, livre de particulas visiveis.

Dimensdo das embalagens:

1 x 10 ml frasco para injetaveis contendo 50 mg de oxaliplatina
1 x 20 ml frasco para injetaveis contendo 100 mg de oxaliplatina
1 x 40 ml frasco para injetaveis contendo 200 mg de oxaliplatina

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

S.C. Sindan S.R.L.

11 Ion Mihalache Blvd
011171 Bucharest
Romeénia

ou
Actavis Italy S.p.A. — Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (MI)
Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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Informacdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no
site do INFARMED, I.P.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais dos cuidados de
saude:

Oxaliplatina Aurovitas 5 mg/ml concentrado para solucao para perfusao
Instrugdes de utilizacao

AGENTE ANTINEOPLASICO

Incompatibilidades

Este medicamento ndo devera ser misturado com outros medicamentos exceto os
mencionados mais abaixo na seccdo "Diluicdo para perfusao intravenosa”. A
oxaliplatina pode ser coadministrada com acido folinico (AF) através de uma linha
em “Y”,

Ndo misturar com medicamentos ou solugdes alcalinos, em particular com 5-
fluorouracilo, preparaces de acido folinico que contenham trometamol como um
excipiente e sais de trometamol de outras substéncias ativas. Os medicamentos ou
solugdes alcalinos afetam negativamente a estabilidade da oxaliplatina (ver mais
abaixo a secgdo “Diluicao para perfusdo intravenosa”).

Nao diluir para perfusao com solucdo salina ou outras solugdes que contenham ides
cloreto (incluindo cloreto de calcio, potassio ou sédio).

Ndo misture com outros medicamentos no mesmo saco de perfusao ou linha de
perfusao.

N&o utilizar equipamento de injecdo que contenha aluminio.

CondicOes de conservacao
Embalagem fechada: Conservar a temperatura inferior a 25°C. Ndo congelar ou
refrigerar. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Preparacdo da perfusao:

Apos diluicdo em solucdo de glucose a 5%, a estabilidade quimica e fisica durante a
utilizacao foi demonstrada durante 24 horas entre 2°C e 8°C e por 6 horas a 25°C.
Do ponto de vista microbiolégico, a preparacdo para perfusdo deverd ser
imediatamente utilizada. Se ndo for imediatamente utilizada, os tempos e as
condicdes de conservacdo durante a utilizacdo antes de utilizar no doente sdo da
responsabilidade do utilizador e ndo deverdao ser superiores a 24 horas entre 2 e
8°C, exceto se a diluicdo tiver sido efetuada em condicGes asséticas controladas e
validadas.

Instrugdes para manipulacdo, utilizacdo e eliminagdo
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Tal como acontece com outros compostos potencialmente téxicos, devem tomar-se
precaucdes durante o manuseamento e a preparacao de solugdes de oxaliplatina.

Instrugdes de Manipulagdo

O manuseamento deste agente citotoxico por profissionais de salde exige que se
tomem todas as precaugdes no sentido de garantir a protecdo de quem manipula e
do ambiente circundante.

A preparacdo de solucbes injetdveis de agentes citotoxicos deve ser realizada por
pessoal especializado e treinado com conhecimento dos medicamentos utilizados, em
condicdes que garantam a integridade do medicamento, a protecdo do ambiente e,
em particular, a protecdo do pessoal que manipula os medicamentos, em
conformidade com a politica do hospital. E necessaria a existéncia de um local de
preparacao reservado para este efeito. E proibido fumar, comer ou beber nesse local.

Deve ser providenciado aos profissionais de salde material de manuseamento
apropriado, nomeadamente batas de mangas compridas, mascaras de protecdo,
toucas, oculos de protecdo, luvas esterilizadas de uso Unico, area de trabalho com
protecdo, recipientes e sacos de recolha de residuos.

As excrecdes e 0 vomitado devem ser manuseados com cuidado.

As mulheres gravidas devem ser informadas de que ndo devem manusear agentes
citotoéxicos.

Qualquer recipiente partido deve ser tratado com as mesmas precaucdes e
considerado residuo contaminado. Os residuos contaminados devem ser incinerados
em recipientes rigidos devidamente identificados. Ver mais adiante seccgdo
“Eliminacao”.

Se o concentrado de oxaliplatina ou a solugao para perfusdao entrarem em contacto
com a pele, deve lavar-se imediata e abundantemente com dgua.

Se o concentrado de oxaliplatina ou a solucdo para perfusdao entrar em contacto com
as membranas mucosas, deve lavar-se imediata e abundantemente com agua.

Precaugbes especiais de administragao

- NAO utilizar material de injecdo que contenha aluminio.

- NAO administrar Oxaliplatina Aurovitas sem ser diluido.

- Para a diluicdo deve utilizar-se exclusivamente uma solugdo para perfusdo de
glucose a 5% (50 mg/ml). NAO diluir para perfusdo com cloreto de sédio ou solucdes
gue contenham ides cloreto.

- NAO misturar com qualquer outro medicamento no mesmo saco de perfusdo nem
administrar simultaneamente pela mesma linha de perfusao.

- NAO misturar com medicamentos ou solugbes alcalinos, em particular com 5-
fluorouracilo, preparaces de acido folinico que contenham trometamol como um
excipiente e sais de trometamol de outras substéncias ativas. Os medicamentos ou
solucBes alcalinas afetam negativamente a estabilidade da oxaliplatina.

Instrugdes de utilizagdo com acido folinico (AF) (como folinato de calcio ou folinato
dissodico)

Administra-se uma perfusdo i.v. de oxaliplatina 85 mg/m2 em 250 a 500 ml de
solucdo de glucose a 5% (50 mg/ml) em simultdneo com a perfusdo i.v. de acido



APROVADO EM
08-06-2022
INFARMED

folinico (AF) em solucdo de glucose a 5%, durante 2 a 6 horas, utilizando uma linha
de perfusdo em Y colocada imediatamente antes do local de perfusao.

Estes dois farmacos ndo devem ser misturados no mesmo saco de perfusdo. O acido
folinico (AF) ndo deve conter trometamol como excipiente e deve ser diluido
exclusivamente utilizando uma solugdo isotonica de glucose a 5%, nunca em
solugdes alcalinas ou solugdes que contenham cloreto de sédio ou ides cloreto.

Instrucdes para utilizagdo com 5-fluorouracilo (5 FU)

A oxaliplatina deve ser sempre administrada antes das fluoropirimidinas — ou seja
antes do 5-fluorouracilo (5 FU).

ApoOs a administracdo de oxaliplatina, deve irrigar-se a linha e depois administrar o
5-fluorouracilo (5 FU).

Para mais informacdo sobre outros medicamentos associados com a oxaliplatina,
consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento respetivo.

Diluicdo para a perfusao intravenosa

Retire a quantidade necessaria de solucdo do(s) frasco(s) para injetdveis e, em
seguida, dilua com 250 ml a 500 ml de solugcao de glucose a 5% para obter uma
concentracao de oxaliplatina entre ndo menos que 0,2 mg/ml e 0,7 mg/ml. Este foi o
intervalo de concentractes para o qual foi demonstrada a estabilidade fisico-quimica
da oxaliplatina.

Administre através de perfusdo intravenosa.

Apos diluicdo em solucdo de glucose 5%, a estabilidade fisico-quimica da solugdo
durante a utilizacdo foi demonstrada durante 24 horas entre 2°C e 8°C e por 6 horas
a 25°C. Do ponto de vista microbioldgico, esta preparacdo para perfusdo deve ser
utilizada imediatamente. Se ndo for utilizada imediatamente, os tempos e as
condicdes de conservacdo durante a utilizacdo antes de utilizar no doente sdo da
responsabilidade do utilizador.

Inspecione visualmente antes de utilizar. Apenas devem ser utilizadas solucOes
limpidas sem particulas.

Este medicamento destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Toda a solugdo para
perfusdo que ndo for utilizada devera ser eliminada.

NUNCA utilize solugdo de cloreto de sodio ou solucbes que contenham ides cloreto
para diluicao.

A compatibilidade da solucdao para perfusdo de oxaliplatina foi testada com kits de
administracdo representativos a base de PVC.

Perfusdo

A administracdo de oxaliplatina ndo requer pré-hidratagdo.

A oxaliplatina diluida em 250 a 500 ml de solucdo de glucose 5%, de modo a obter
uma concentracdo ndo inferior a 0,2 mg/ml deve ser administrada por perfusao
numa veia periférica ou através de uma linha venosa central, durante 2 a 6 horas.
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Quando a oxaliplatina é administrada com 5-fluorouracilo, a perfusdo de oxaliplatina
deve anteceder a administracdao de 5-fluorouracilo.

Eliminacdo

Os produtos ndo utilizados ou os residuos do medicamento bem como todos os
materiais que foram utilizados para diluicdo e administracdo tém de ser destruidos
de acordo com os procedimentos normalizados aplicaveis aos agentes citotoxicos em
conformidade com os requisitos locais relativos a eliminacdo de residuos perigosos.



