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Compasition en substances actives
Oxalipl smg
paur 1 ml de solution & diluer pour perfusion
10 mi de solution 3 diluer pour perfusion
contiennent 50my d’oxaliplatine.

Excipient :

Eau pour préparations injectables

TENIR HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE

DES ENFANTS

Lire aftentivement |a netice avant utilisation,
Maode et voie d'administration

Voie intraveineuse

Mises en garde spéciales

Cytotoxique

Dait &re dilué.

A administrer sous contrdle d'un spécialiste
ayant 'expérience de |'utilisation de

3 qhoslau!ues

Elexadin’

OXALIPLATINE z“ OXALIPLATIN

5 mg/ml
P Y

Solution a diluer pour perfusion
Concentrate for solution for infusion

Composition of active substances :

for 1ml of concentrate for for infusi

Smg

1nml of concentrate for salution Iw
ins 50mg of

Excipient :

Water for injections.

KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT
OF CHILDREN

Read carefully the package insert hefore use.

Methed and route of administration
Intravenous use

Special warnings

Cytotoxic

To be diluted

To be administered under the supervision
af a specialist experienced in the use of
cytostatic agents.

Uniquement sur ardannance - Liste 1
Prescription anly medicine - List1

Médicament soumis 3 prescription hospitalidre
Prescription réservée aux spécialistes en oncologie
ou en hématologie ou aux médecins compétents
en cancérologie.
Médicament nécessitant une surveillance
particulidre pendant le traitement.

Medicinal product reserved to hospital prescniption
Prescription reserved ta specialists in oncology or

Précautions ﬂﬂlﬂ‘!lﬂ de ﬂmsenfalinn
Avant dilution, conserver |e flacon dans
['emballage d'origine, en dessous de 30°Ca
Vabri de la lumitre.

NE PAS CONGELER.

Aprs dilution dans le ﬁutnse A 5% 1 woir nu!l(e

1 flacon de

Tvialof 10 ml ;
50 mg

d'oxaliplatine
of oxaliplatin

Voie intraveineuse
en perfusion

.be'dll'nu!'atmun for storage

Before dilution, keep the wial in its original
packaging below 30°C, away from light
DO NOT FREEZE,

After dilution in 5% glucose solution :

see package leaflet

Special precautions for disposal of unused
med [

hematalogy or to doctors qualified in cancerology
by this medicinal product.
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ELOXATIN 5 mg/mi

concentrate for solution for infusion
vial of 10ml (50mg oxaliplatin)

kich thwdce: (42 x 45) mm

Ry - Thudc bdn theo don SBK:
ELOXATIN'Emg/mi
oraliplatin. Hip 1 1o 10 mi chira 50 mg oxaliplatin
Dung dich d3m déc 42 pha dung dich iém truyén tinh
mach Thube duoc truyén qua dudng tich mach
| Bloc kj hudng din sir dungin.rot whiding Chidinh,
cichding, ching chidinh va cic théng tin khac doctd |
HOSDthude 5816 SX,NSX,HO xem ‘LotBatch’,

“Fab IMfg”, Exp"tién baabi Ngayhéthansirdungla
ngiy 01 clathang HD{Exp] Tigu chudn: nhd an udt
i Gy tre em,

Bacquanthulctreng bau blggl.unfﬁf
tranh énhsang Khing duocdé dang lank
Si:‘l xuéllns Sanaf- ﬁwenas Deutschiand GmbH
. 0-65926 Frankfurtam Main

Germny
Nhip khau bin: Ciing ty TNHH MTV Duoc Saigan
{Sapharca), 18-20 Nguyn Truéng Ta, Qudin 4,

| TpHb Chi Minh, VigtNam

"Rx - Thubc ban theo don. SDK:

ELOXATIN’5 mg/m|
oxaliplatin. Hop 1 lo 10 mlchira 50 mg oxaliplatin.
Dung dich dam déc dé pha dung dich tiém truyén tinh
mach. Thubc dwoc truyen qua dudng tinh mach.

Doc ky hwong dén st dung trudc khidung. Chidinh,
cachding, chﬁng chidinh va céc thong tin khac: doc t&
| HDSD thude. S816 SX, NSX, HD, xem “Lot/Bateh”,
“Fab./Mfg", “Exp" trén bao bi. Ngay het han st dung la
nqay 01 cuathang HD(Exp). Tiéu chudn; nha san xuét.
Pé thudc xatam tay va tam nhin clatré em.

Bao quan thudc trong bao bi géc & nhiétdo dudi 30°C,
tranh &nh sang. Khong dugc dé dong lanh.

Sén xuét tai: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50, D-65926 Frankfurtam Main,
Germany

- Nhép khau bdi: Cong ty TNHH MTV Dwoc Saigon
(Sapharco), 18-20 Nguyén Treong To, Quéan 4,

Tp.H6 Chi Minh, ViétNam
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Solution a diluer pour perfusion
Concentrate for solution for infusion
Conserver le flacon dans 'emballage d'origine en
dessous de 30°C 4 Babri de la lumiére
NE PAS CONGELER
Keep the vial in its priginal packaging
helow 30°C, away from light
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(Eloxatin® 5 mg/ml

OXALIPLATINE / OXALIPLATIN

Solution a diluer pour perfusion
Concentrate for solution

far infusion
10 ml = 50 mg

d’oxaliplatine/oxaliplatin
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XALIPLATY

2\, VIET NAM

dung dich dam ddc dé pha dung dich tiém truyén tin

Thuéc ban thea don. Doc ky hréng dan s dung nay treec khi dong.
Hay luu gilr t& huéng dén st dung nay phéng kni ban cén doc lai,

Néu co thie méc hodc nghi ngé, hay hdi bac s7 hodc dugc sT dé biét thém thang tin.
Néu cé bt ky tac dyng phy ndo tré nén trdm trong, hodc khdng ghi trong t& huréng
dén st dung nay, hdy bao cho bac si hodc duece si,

TRACH NHIEM KU HAN
* | SANCFI-AVENTIS

THANH PHAN

Hoat chét chinh |4 oxaliplatin.

Méi lg chira 50 mg, hodc 100 mg oxaliplatin

Thanh phan khac: nuwéc cit pha tiém

DANG BAO CHE VA QUI CACH BONG GOI

Dung dich dam dac d& pha dung dich tiém truyén tinh mach

Hap 1 lg chira 50 mg. hodc 100 mg oxaliplalin trong nuwéc cét pha tiém,

CHI BINH
Hoat chét chinh ela Eloxatin la oxaliplatin, 14 thuéc chéng ung thu cé chiva platin

Oxalipiatin két hep vén S-flucrouracil (5-FU) va folinic acid (FA), dwoc chi dinh ding trong

« didu tr hé tre trong ung thu dai frang gial doan Il (Duke's C) sau khi cat bo hoan
toan khéi u nguyén phat

« didu tr ung thu dai - fryc trang di can

LIEU DUNG, CACH DUNG VA BU'ONG DUNG
Chi diung cho ngwei léen
Liéu diing

Liéu dung oxalipiatin dia trén dién tich cor thé, dvoce tinh theo chiéu caa va can nang.
~ Liduthudng ding oho-ngu i lén kb o8 nguei-gid,la.86 mg/m’ dign tich. cla co.thé. .

Liéu dung nay ciing phu thudc vao két qua xét nghiém mau va bat ky tac dung phu
nac trude do véi Eloxatin

Céch dung va dwérng ding

Eloxatin dugc chi dinh ding cho ban b&i bac si chuyén khoa ung budu

Ban dugc cham soc béi cac chuyén vién y té, nguéi sé quyét dinh liéu ding Eloxatin
thich hgp.

Eloxatin dwoe ding bang duéng tinh mach (tiém truyén tinh mach cham trong 2 dén
6 gidr).

Eloxatin s& dugc dung cing luc véi folinic acid va truéc khi tiém truyén 5-fluorouracil
Tén sudt siv dyng thude

Nhu chi ddn, néi chung thuéde duoc tiém truyén |ap lai mdi 2 tudn.

Théi gian diéu trj

Théi gian diéu tri do bac sT quyét dinh,

Didu trj tdi da dén 6 thang néu Eloxalin duoc ding sau khi cdt bd hodn toan khéi u.

CHONG CHI BINH

Chéng chi dinh ding oxaliplatin déi véi nhixng bénh nhan

« catién s dj g véi oxaliplatin,

« dang nudi con bang sia me,

« by irc ché tdy xwong trude chu ky diéu tr dau tién, (nhe dya trén s lwong bach
cAu trung tinh < 2 x 10%1 va/hoac tiéu cAu < 100 x 10%),

« cb bénh |y thdn kinh cAm gidc ngoal bién véi suy gidm chire nang truée chu ky diéu
tri d4u tién,

« bj suy than nang (hé sé thanh thai creatinin < 30 mi/phit).

LUU Y BAC BIET

- néu ban bj dj rng véi céc thube cé chira platin, nhu carbaplatin hodc cisplatin

- néu ban bj suy than mirc dé trung binh

- néu ban bj suy gan.

- néu ban dang mang tha hoac dy dinh cé thai, didu quan trang |2 ban phai thao uan
vé&ri bac sTtrudc khi bat ddu didu trj vai bét ky thude ndo.

Oxaliplatin cé thé |a nguyén nhan gay vé sinh khéng hdi phyc. Bénh nhan nam dang

diéu trj voi oxaliplatin dugc khuyén |4 tranh ¢é con trong sudt théi gian diéu trj va 6

thang sau khi két thic didu tn, va nén héi § kién vé viéc dy trir tinh tring trudc khi

didu trj

PHU N* CO THAI = PHU NO* DANG THOI KY NUGI CON BANG SUPA ME
Oxaliplatin khéng duoc khuyén ding khi co thai. Néu ban cé khd nang mang thai,
nén ding mét bién phap tranh thai c6 hiéu qua Néu ban cé thai trong théi gian dang
diéu 11, nén thdng bac ngay cho bac si biét. Ban nén ding thudc tranh thai thich hep
trong suét thani gian diéu tri. Sau khi két thie digu tri, bénh nhan ni nén tiép tyc ding
thudce tranh thai thich hop trong 4 thang ké tiép va bénh nhan nam tranh cé con trong
6 thang ké tiép.

Chéng chi dinh nudi con bang si*a me trong théi gian didu trj véi oxaliplatin

Hay hai y kién bac sT hoac duec sitrede khi ding bat clr loai thude nao.

NGUOI LAI XE VA SU DUNG MAY MOC

Biéu tf véi oxaliplatin c6 thé [am tang nguy co chéng mat, budn nén va ndn, va cac
triéu chirng than kinh khac &nh huéng dén sy di chuyén va thang bang. Néu cac
triéu chirng nay xudt hién ban cén tranh |ai xe hodc van hanh may méc. Néu ban bj
réi loan thi giac trong thoi gian didu tri véi Eloxatin, ban khdng duoc |ai xe. s dung
may mac hoac tham gia cac hoat déng nguy hiém.

TUONG TAC THUOC
Hay bao chao bac si hodc dugc si biél néu ban dang dung hodc gan ddy da ding mét
loai thude khac, ké ca nhizng thuée khdng duoc bac si ké toa

én bénh nhan duoc ding mét liéu don oxaliplatin 85 mgfm’. ngay trudc khi dung
Gifluarouracil, khéng thay sy thay ddi mic phoi nhiém véi 5-fluorouracil.

} vitro, khéng thdy su thé chd cé y nghia cla oxaliplatin gan két protein huyét tuong
cac thube sau erythromycin, salicylates, granisetron, paclitaxel va natri valproat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhu tat ca nhirng thube khac, ELOXATIN cd thé co tac dung phy, nhung khéng phai
tat ca bénh nhéan déu bj tac dung phy. Néu ban da cé bt ky tac dyng phu naa, didu
quan trong |a cAn bao cho bac si biét truéc dot didu tri ké tidp,

Cac tac duna phu ban cé thé cé droc md 1 nhy sau.

Théng bao ngay cho bac si néu ban ghi nhén bét ky tac dyng phy nao sau day:

- bam tim bat theéng, chdy mau hodc dau hidu cda nhigm tring nhuw dau hong va

sét cao,

tiéu chay, ndn kéo dai hodc nang.

- ©d mau hodc dich nau sam trong chét nén

viém miéng hodc viém niém mac khac (dau mai hodc |& miéng)

1éi loan hé hap khéng gidi thich duge nhu ho khan, kha thé hodc ther réng
Cac tac dunag phu khac cia Eloxatin duoc mé té nhy sau

Rét theéng gap (trén 1/10 s4 bénh nhan)

- Eloxalin co thé anh huedng dén than kinh (thén kinh ngoai bién). Ban cd thé co
cam giac nhu kim cham valhodc té cac ngdn tay, ngon chan. xung quanh miéng
hoac trong ¢ hong, dai khi chiing co theé xuét hién cing vér chirng chudt rit,

Cac tac dyng phy nay thudng xudt hién khi gap lanh (nhy mé td lanh hodc udng
thirc udng lanh) Ban cé thé cing gap kho khan khi thyc hién nhirng déng tac dai
héi chinh xac, nhw cai khuy do quan, Mac di, da sé treéng hop cac triéu ching
nay bién m&t hoan todn va 1y nhién khi ngung diéu trj, cac triéu ching cla than
kinh cam giac ngcai bién ¢ thé van tidp tyc sau khi ngung diéu tr,

Mt séoénguén cd cam giac kim cham twong ty nhur dién gidt khi nhac tay Ién hoac cir
dong co.

- Eloxatin c6 thé d6i lic gay nén cam giac khé chiu trong cb hong, nhat la lue nuét, va
tao nén cam giac hut hoi Néu cam gidc nay xudt hién, thuéng thdy trong lic tiém
truyén hodc vai gier sau khi tiém truyén, va co thé duec khéi phat khi gap lanh.

Mac diiché shju; 080 sdm. gido nay khdng ko dai va.chdm dot.ma khéng. cdn
@iéu tri. Bac si cé thé didu chinh ché d6 didu trj cho ban
- Eloxatin ¢ thé gdy nén tiéu chay, budn nén vira phai, va nén. Bac si co thé ké
don thude che ban ding trde va sau khi didu trq 4é tranh cac triéu chirng nay.
Eloxatin lam giam tam théi sé legng té bao mau, Sy gidm sb lueng té bao héng
chu cd thé gay nén bénh thidu mau, sy gidm sb luong tiéu cau co thé gay nén
chdy mau hoac bdm mau bit thuéng, va su gidm sé lugng bach céu lam cho ban
dé bj nhidm tring.
Bac s7 s& 1am xét nghiém mau d& dam bao rang ban cd déy 4l té bao mau trude
khi bét dau ddu tr, va trude méi dot didu t sau da.
cam giac khé chiu tai noi iém trong sudt théi gian tiém truyén
- sbt, run rdy, mét méi (mirc 46 vira hodc ndng), dau
- thay ddi can nang. mét hodc khéng thém an, réi loan vi gidc, tao bén,
nhirc dau, dau lung
co thit co, cirng cd, cam gidc bat thuéng & ludi ¢ thé thay ddi giong néi,
- viém miéng hodc viém niém mac khac (dau mdi hodc |& miéng)
- dau bao &
chay mau bAt thuéng, ké ca chay mau cam

- ho va kho the

- phan (ng dj (rng, phat ban véi dd va ngira da, rung téc (héi) mirc 4¢ trung binh

- xét nghiém mau bat thuéng ké ca xét nghiém chirc ndng gan

Thwéng gap {duéi 110 sé bénh nhén)

nhiém trung do gidm sé lreng té baoc bach ciu

- kha tidu va ¢ néng, nac cut, bdc haa, thidu tap trung

A& mé& héi nhigu, rdi loan mang tay chan, bong tréc da

dau ngyc

- réiloan hé hap va chay mii

dau xuong va khép

tidu dau, va thay @i chirc nng than, thay déi sé 1an di tidu, mit nuée
©6 mau freng nuée tidu va phan, viém tinh mach, thuyén tac phdi

- suy nhuge va mat ngd

- viém két mac va réi loan thj giac

it gap (dwéi 1/100 sé bénh nhan)

- tac rudt va chuéng byng

- bdn chén

Hiér: gdp (dwéi 1/1,000 bénh nhan)

- digc

- mé s¢i bAt thuong & phdi véi khé they (réi loan phdi mé ke déi khi din dén t& vong)

- méatthi lue tam thei va cé thé héi phuc

Réat hiém gép (dwéi 1/10.000 bénh nhan)

. ¢ méau hodc dich ndu sam trong chat ndn. Can bao ngay cho bac si néu tac dung
phu nay xudt hién,

Néu ban ghi nhan bt ky tac dung phu nao khéng dugc néu ra trong t& hudng dan sir
dung nay, heac ndu ban cam thdy cac tac dung nay tré nén trém trong, cin bao ngay
cho bac si hoac duec si,

DUQC LUC HOC, DUYQC BONG HOC

Tinh chét duore luc hoc

Oxaliplatin 1a thude chéng ung thw thude thé hé platin méi, trong a6 nguyén tir platin
duge tan phire vén 1,2-diaminocyclohexane (‘DACH') va mét nhém oxalat.
Oxaliplatin eé6 mdt phd réng hoat tinh ddc té bac in vitro 1an chéng u budu in vivo trén
nhigu hé thdng mé hinh u budu khac nhau, ké cd mé hink ung thu dai-trirc frang cla
nguéi. Oxaliplatin ciing cd haat tinh in vitro va in vive trén nhidu déng 1é bao khang
cisplatin khac nhau. Hoat tinh déc té bao céng huong véi S-fiuorouracil d& dugc
chirng minh ca in vitro 13n in vivo. Cac nghién clru vé co ché tac ddng cla cxaliplatin,
tuy khdng hoan toan sang 16, cho thdy cac din chét Iang tir si bién déi sinh hoc
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oxaliplatin trong tac véi ADN dé tao nén cac lién két chéo trong soi xodn va giva
cac soi xodn, 1am pha v& sy tdng hop ADN, din dén cac tac dung déc té bao va
chéng u budu.

Tinh chit dwoc dong hoc:

Duoc déng hoc cua tirng hop chét co hoat tinh chura duoc xac dinh. Duec déng hoc
cha platin siéu loc, 1a mét hén hop clia tat ca cac phén it khéng két gan, co va
khdng o hoat tinh, khi két thic 2 gi& tiém truyén, 15% qu;rng platin hién dién trang
hé tuén hoan, 85% con lai drgc nhanh chéng phdn phéi vao cac md hodc thai tri
trong nuoc tiéu. Sy két gan khéng dao nguoc duoc vdi héng cau va huyét tuong,
khién cho théi gian ban hiy cia nhirng co chat nay gan véi sy chu chuyén ty nhién
clia héng chu va albumin huyét thanh. Khéng thay sy tich IGy trong dich huyét tweng
siéu loc sau khi dUng liéu 85 mg/m? méi hai tudn hodc 130 mg/m® méi ba tuan, va
trang thai &n dinh ndng 46 dat duoc trong co chat vao chu ky 1. B bién thién gida
cac dbi tu'u:rng va trong méi déi twgng nm chung la thap. Platin chi yéu durroc bai tiét
trong nurde tieu, dwoc thanh thai chi yéu trong vang 48 gicr sau khi tiém truyén, Dén
ngay 5, khoang 54% téng liéu dwoc tim thiy trong nudc tidu va < 3% trong phén.
Trong suy thdn, dé thanh thai giam cé y nghia tr 17,6 + 2,18 I/h xubng 9,95 + 1,91 l/h
clng véi mét mire gidm cb y nghia thédng ké vé thé tich phan b, tr 330 £ 40,9 xubng
241 1 36,11, Anh huéng cla suy than nang trén d$ thanh thai platin chwa duwoc danh
gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Do Eloxatin duec st dung béi cac chuyén vién y té, nén khang thé xay ra qua liéu
hoac khong dd liéu.

Khang cé thubc gidi doc d6i véi oxaliplatin. Trang tredng hop qua lidu, cac tac dung
phu cé thé sé tram trong. Phai theo ddi sat cac chi s& huyét hoc cung vai viec didu tr
triéu chirng.

Néy ban cé bét ky thac mac nao lién quan dén viéc dung thudc, hay héi bac T, y ta
hodc dwoc sidé biét thém théng tin.

BAO QUAN

D4 thude ngodi tAm tay va tam mat cua tré em.

Eloxatin trege khi pha lodng phai duoc bao quan trong bao bi gbc, & nhiét dé dudi
30°C, tranh anh sang.

KFdng dlroc ding Eloxafin da'qua han sl dung duoc in trénbao bl. "
Khi két thic tiém truyén thubc Eloxatin, bt ky dung dich Eloxatin can lai nao déu
phai tiéu hiy can than béi bac sT hodc y ta.

Tranh dé Eloxatin tiép xic voi mat hodic da. Néu xdy ra, cin bao ngay cho bac si
hodc y ta.

TIEU CHUAN: Nha san xuét

HAN DUNG: 2 nam ké tir ngay san xuat

Té hwéng dan s dung thude nay da dwoe cap nhat : 09/2011

[Nhl‘yng théng tin sau day chi dwoc danh cho chuyén vién y té

HU'ONG DAN CHUAN B| ELOXATIN 5 mg/ml, dung dich dam dic dé pha dung
dich tiém truyén tinh mach.

Ban can doc toan bé quy trinh huréng dan trrde khi chudn bj dung dich Eloxatin ding
theo duérng tiem truyén.

1, THANH PHAN

Eloxatin § mg/ml dung dich dam dac dé pha dung dich tiém truyén tinh mach, la dung
dich trong suét, khang mau chira § mg oxaliplatin trong 1ml dung méi 1a nuée cit pha
tiém.

2. QUY CACH DONG GOI

Eloxatin duoc dong goi dudi dang lo don lidu.

Mat hép chira 1 lo (50 mg, hoac 100 mg).

Lo thiy tinh khdng mau loai 1 chira 10 ml dung dich oxaliplatin {50 mg), nit bang
bromobutyl.

Lo thiy tinh khdng mau leai 1 chira 20 ml dung dich oxaliplatin (100mg), nit béang
bromobutyl

Eloxatin trong bao bi gbe:

Eloxatin cdn duwoc bao quan trong hp ngeai (bao bi thir cap), tranh anh sang.

Khéng dwoc dé dong lanh.

Dung djch ding theo dwirng tiém truyén:

Sau khi pha loang trong dung dich glucose 5% (50 ma/ml), dung dich da pha (dung
dich tiém truyén) duoc chirng minh cé dd én dinh ly-hoa trong 48 gi & nhiét do gia
+2°C dén +8°C va trong 24 gitr & +25°C.

Tuy vay, trén quan diém vi sinh, dung dich tiém truyén nén duoc dung ngay. Néu
khdng dung ngay, diéu kién va théi gian bao quan sau khi pha loang dén truedc khi
diung thudce trach nhiém clia nguéi ding va khdng nén vurot qua 24 gier & nhiét 4o
gitra +2°C va +8°C, trir khi viéc pha lodng durgce thuc hién trong nhixng digu kién vé
khudn duoc kiém soat va kiém dinh,

Quan sat ki bang mat trwée khi dung. Chi nén dung nhirng dung dich trong subt, khéng
cb céc:at tiéu phan. Lo Eloxatin chi diing mét lan. Phai tidu hiy phan dung dich khéng
dung dén.

3. HUG'NG DAN THAO TAC AN TOAN

Nhu bat ky tac nhan doc té bao nao, cdn phai hét st than trong khi thao tac va (
chudn bj dung dich oxaliplatin, [
{ *

Hwérng dén thao tac

Thao tac véi cac tac nhan déc té bac phai do cac nhan vién y té doi hdi cn than dé
bdo dam bao vé cho nguéri dang thao tac véi thude va khu vige xung quanh. i
igc chudn bi cac dung dich thuédc tiém déc té bao phai do cac nhan vién dugc dao
tao chuyén trach, cé kién thirc vé cac loai thudc droc ding, thyc hién trong cac didu
kién bao dam tinh toan ven cia thubc, bao vé mai triéing va dic biét1a bao vé nguéi
dang thao tac v&i thude, theo tiéu chuan thyc hanh bénh vién. Cin cé mdt khu vuc
pha ché riéng. Cam hit thube, dn hodc udng trong khu vire nay.

.»/E;m n Von %&%ﬁ

Nhén vién phai duoc trang bi vat dung 1am viéc thich hep, nhat |a do chodng dai tay,
khau trang bdo hd, m, kinh bao hd, gang tay vd khuan chi ding mét l4n, man che
baoc vé& khu vyc pha ché, thing chira va tii dyng vt liéu phé thai.

Phai cén than khi xi¥ Iy chat bai tiét va chat nén.

Phu ni¥ o thai phai dugc canh bao tranh tiép xic véi cac tac nhan dac té bao.

Moi vat chira b v& phai dwoe x(r ly mét cach cén trong nhu nhau va phai xem 1a chét

thai bj vy nhiém. Chét thai bj vdy nhiém phai duoc thiéu trong hép chira cirng co ghi

nhén (Xem muc “X{ ly chat thai' bén duwdi).

Néu dung dich oxaliplatin cé dac hoac dung dich tiém truyén tiép xic voi da, phai rira

ngay va rira ky bang nuéc.

Néu dung dich oxaliplatin c& dac hoac dung dich tiém truyén tiép xic v&i niém mac,

phai rira ngay va rira ky bang nuwéc.

4. CHUAN B| DE TIEM TRUYEN TINH MACH

Thén trgng déc biét khi dang

+ KHONG dung dung cu tiém chich cé chét nhém.

s KHONG tiém thuédc chua duge pha lodng

o Chi ding dung dich tiém truyén glucose 5% {50 mg/ml) dé pha lodng thudc.
Khéng dung dung dich tiém truyén cé chira natri chloride hodc dung dich cé chira
chloride d& pha loang thubc.

*  KHONG duoc trdn chung véi thube khac trong cling mét tdi dich truydn, hoac
déng théi ding chung mét duéng tiém truyén,

+  KHONG dugc trdn chung véi cac thuéc hodc dung dich kiém, dac biét la 5-
fluorouracil, folinic acid nhirng thuéc chira td duoc trometamol, cac mubi
tremetamol cla cac thube khac. Cac thudc hodc dung dich kiém sé& anh huéng
bét lgi @én dd &n dinh cla oxaliplatin.

Huéng din cich ding véi folinic acid (nhw calcium folinate hodc disodium

folinate)

Oxaliplatin 85 mg/m” trong 250 dén 500 m| dung dich glucose 5% co thé tiém truyén

tinh mach clng luc véi folinic acid trong dung dich glucose 5%, trong 2-6 gi&r, bang

cach ding mét bé nd| chir Y dat ngay trude ché tigm.

Ca hai thube nay khdng duec trdn trong cling mét tai dich truyén, Felinic acid (FA)

khéng duge chira ta duoc trometamol, va chi duoc pha trong dung dich ddng trueng

e glucnse. 6%, (50.mg/mi). khdng.bao. giée duwge pha lodng thudc i dung dich kiém

hodac natri chloride heac dung dich cé chira chloride.

Huéng dén cach ding véi 5-fluorouracil

Oxaliplatin phai luén luén duec tiém truyén trudc fluoropyrimidines, vi dy 5-
fluorouracil

Sau khi tiém truyén oxaliplatin, sic rlra duéng truyén va sau dé tiém truyén 5-
fluorouracil.

Thong tin bé sung vé cac thubc két hop véi oxaliplatin, xem tém tat théng tin san
phdm cia nha san xuét trong ng.

chi dung dung méi da duoc khuyén céo (xem bén dudi). . /Zl 14’.
chi dung nhi¥ng dung djch trong suét, khdng c6 cac hat tiéu phan /
4.1 Chuén bj dung dich dé tiém truyén =

Rut lwvong thude cd dac cén dung trong lo sau d6 pha long vé&i 250 dén 500 ml dung

dich glucose 5% (50 mg/ml) dé dat duoc ndng dé oxaliplatin gilra 0,2 mg/ml va 0.7

mg/ml, Day ndng dé oxaliplatin tir 0,2 mg/ml dén 2,0 mg/ml ¢é d& &n dinh héa ly da

durgre chirng minh.

Dung thubc bang cach tiém truyén tinh mach.

Sau khi pha lodng trong dung dich glucose 5% (50 mg/ml), dung dich da pha (dung

dich tiém truyén) duwoc chitng minh ¢ dé &n dinh Iy-héa trong 48 gi& & nhiét dé gidra

+2°C dén +8°C va trong 24 gior & +25°C.

Tuy vay, trén quan diém vi sinh, dung dich tiém truydn nén dugc ding ngay. Néu khéng

dung ngay, didu kién va théi gian bao quan sau khi pha lodng dén truwde khi ding thudc

trach nhiém cla nguéi ding, va théi gian bao quan khdng nén vuot qua 24 giér & nhiét

dd gilra +2°C dén +8°C, trir khi viéc pha lodng duoc thyc hién trong didu kién vd khudn

duroc kiém soat va kiém dinh

Quan sat kj bang mat treée khi ding. Chi nén dung nhitng dung dich trong sudt,

khéng cé cac hat tiéu phan.

Lo Eloxatin chi dung mét lan. Phai tiéu hdy phan dung dich khang ding dén (xem

muc “X Iy chat thai" bén duéi)

Khéng bao gi& duwroc pha lodng thude véi dung dich natri chloride hodc dung dich cé

chira chloride.

Kha nang twong thich cia dung dich oxallplaim dung theo duéng tiém ﬁ'uyén da

dugce thir nghiém véri bd dung cy chun co nguén gbe PVC.

4.2 Dung djch tiém truyén tinh mach

Khéng y&u cau bl nuwée trrde khi dung oxaliplatin,

Oxaliplatin da pha lodng trong 250-500 ml dung dich glucose 5% (50 mgiml) dé dat

ndng @6 trén 0,2 mg/ml, phai duoc tiém truyén vao tinh mach ngoai bién hodc tinh

mach trung tdm trong 2 dén 6 gid. Khi oxaliplatin duoc dung phdi hop véi 5-

flucrouracil, oxaliplatin phai dwgc tiém truyén tinh mach treéc khi tiém truyén 5-

flucrouracil,

4.3 X Iy chét thai

Mui s@ nnung dung, cling nhu moi vat dung ding dé pha lodng va sir dung,
f ducrc tieu ity dung theo quy trinh chudn cla bénh vién ap dung cho cac thude

dqi: té bao, theo ludtkién hanh lién quan dén viéc xi¥ Iy chét thai nguy hiém

: .
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