სამკურნალო საშუალების სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქცია
სამკურნალო საშუალების დასახელება
ოქსალიპლატინი ებევე® საინფუზიო ხსნარის (5მგ/მლ) მოსამზადებელი კონცენტრატი
გამოშვების  ფორმა

საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებელი კონცენტრატი
გარეგნული იერსახე
გამჭვირვალე უფერო ან ღია ყვითელი შეფერილობის ხსნარი.
pH: 4,5-6,5.

ოსმოლარობა: დაახლოებით 8 მოსმოლ/კგ.
შემადგენლობა

აქტიური ნივთიერება: ოქსალიპლატინი (oxaliplatin).
1 მლ შეიცავს 5 მგ ოქსალიპლატინს.

10 მლ კონცენტრატის შემცველი ფლაკონი შეიცავს 50 მგ ოქსალიპლატინს

20 მლ კონცენტრატის შემცველი ფლაკონი შეიცავს 100 მგ ოქსალიპლატინს

40 მლ კონცენტრატის შემცველი ფლაკონი შეიცავს 200 მგ ოქსალიპლატინს

დამხმარე ნივთიერებები: საინიექციო წყალი.
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი
სიმსივნის საწინააღმდეგო სხვა საშუალებები, პლატინის პრეპარატები. ათქ-კოდი: L01XA03.

ფარმაკოლოგიური თვისებები
ფარმაკოდინამიკა

ოქსალიპლატინი არის სიმსივნის საწინააღმდეგო საშუალება, რომელიც ეკუთვნის პლატინის პრეპარატების ახალ კლასს, რომლებშიც პლატინის იონი ქმნის კომპლექსს 1,2-დიამინოციკლოჰექსანთან და ოქსალატის ჯგუფთან. ოქსალიპლატინის ჰიდრატაციის პროდუქტები, რომლებიც იქმნება მისი ბიოტრანსფორმაციის პროცესში, ურთიერთქმედებენ დნმ-თან და იწვევენ მოლეკულის ერთი ან ორივე ჯაჭვის ფუძეებს შორის კავშირების წარმოქმნას, რაც იწვევს დნმ-ის სინთეზის დარღვევას. ოქსალიპლატინს გააჩნია ციტოტოქსიკურობის და სიმსივნის საწინააღმდეგო აქტიურობის ფართო სპექტრი, მათ შორის ადამიანის კოლორექტულ კიბოსთან, ასევე, ცისპლატინის მიმართ რეზიზტენტულ სიმსივნეებთან მიმართებაში. 5-ფტორურაცილთან in vitro და in vivo კომბინირების დროს აღინიშნებოდა ორივე პრეპარატის სინერგიული ციტოტოქსიკური აქტიურობა.
ფარმაკოკინეტიკა
ულტრაფილტრირებული პლატინის საშუალო AUC0–48 მნიშვნელობები შეადგენენ 4,19 მკგ×სთ/მლ, Cmax — 0,814 მკგ/მლ, AUC — 4,68 მკგ×სთ/მლ, Vss — 440 ლ, CL — 17,4 ლ/სთ, t1/2α — 0,43 სთ, t1/2β — 16,8 სთ, t1/2γ — 391 სთ.

ორ საათიანი ინფუზიის ბოლოს პლატინის შეყვანილი დოზის 15% სისტემურ სისხლის მიმოქცევაში აღინიშნება, დარჩენილი 85% სწრაფად ნაწილდება ქსოვილებში ან გამოიყოფა შარდთან ერთად. პრეპარატი შეუქცევადად უკავშირდება სისხლის პლაზმის ერითროციტებსა და პლაზმის ცილებს. სისხლსა და სისხლის უჯრედებში საშუალო ტერმინალური ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს შესაბამისად 771 საათს და 589–1296 საათს. პლატინა არ გროვდება პლაზმის ულტრაფილტრატში და წონასწორული მდგომარეობა მიიღწევა თერაპიის 1 კურსის განმავლობაში.
ოქსალიპლატინი განიცდის ინტენსიურ ბიოტრანსფორმაციას პაციენტებში არაფერმენტული დაშლის გზით, რის შედეგად უცვლელი ნივთიერება პლაზმის ულტრაფილტრატში 2-საათიანი ინფუზიის ბოლოს არ განისაზღვრება. პლატინა გამოიყოფა უმეტესწილად შარდთან ერთად, უმეტესწილად მისი შეყვანიდან 48 საათის განმავლობაში. მე-5 დღისთვის შეყვანილი დოზის დაახლოებით 54 % აღინიშნება შარდში და < 3 % – განავალში. თირკმლის ფუნქციის დარღვევის დროს აღინიშნებოდა კლირენსის მნიშვნელოვანი დაქვეითება 17.6 ± 2.18 ლ/სთ-დან 9.95 ± 1.91 ლ/სთ-მდე განაწილების მოცულობის სტატისტიკურად მნიშვნელოვანი დაქვეითებით 330 ± 40.9 ლ-დან - 241 ± 36.1 ლ-მდე.
გამოყენების ჩვენებები

ოქსალიპლატინი 5-ფტორურაცილთან და ფოლინის მჟავასთან კომბინაციაში ნაჩვენებია:
· III სტადიის (დიუკის მიხედვით C სტადიის) მსხვილი ნაწლავის კიბოს ადიუვანტურ თერაპიაში პირველადი სიმსივნის რადიკალური მოშორების შემდეგ; 
· მეტასტაზური კოლორექტული კიბოს მკურნალობისთვის.
უკუჩვენებები

· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები ოქსალიპლატინის მიმართ ანამნეზში;
· ძუძუთი კვება;
· მიელოსუპრესია პირველი კურსის დაწყების მომენტისთვის, რაც დასტურდება ნეიტროფილების < 2 x 109/ლ და (ან) თრომბოციტების < 100 x 109/ლ საწყისი რაოდენობის შემცირებით;
· პერიფერიული სენსორული ნეიროპათია ფუნქციური დარღვევით, თერაპიის პირველი კურსის დაწყებამდე; 
· თირკმლის მძიმე უკამრისობა (კრეატინინის კლირენსი 30 მლ/წთ ნაკლები). 
გამოყენების წესი და დოზები
ციტოსტატიკური პრეპარატების ხსნარების მომზადება უნდა განახორციელონ სწავლულმა სპეციალისტებმა, რომლებსაც გააჩნიათ გამოსაყენებელი სამკურნალო პრეპარატების მახასიათებლების ცოდნა, იმ პირობებში, რომლებიც უზრუნვლეყოფენ მათი მახასიათებლების უცვლელობის, გარემოს დაცვისა და განსაკუთრებით პრეპარატებთან მომუშავე პერსონალის დაცვის გარანტიას, დაწესებულებაში მიღებული პრინციპების შესაბამისად.  აღნიშნული სამუშაოები უნდა განხორციელდეს სპეციალურად  გამოყოფილ ოთახში, სადაც აკრძალულია მოწევა, საკვებისა და სასმლის მიღება.
მხოლოდ ზრდასრულებისათვის
ოქსალიპლატინის რეკომენდებული დოზა ადიუვანტური თერაპიის გამოყენებისას შეადგენს სხეულის ზედაპირის ფართობის 85 მგ/მ². პრეპარატი შეიყვანება ინტრავენურად ყოველ 2 კვირაში ერთხელ 12 კურსის განმავლობაში (6 თვე).
მეტასტაზური კოლორექტული კიბოს მკურნალობისას ოქსალიპლატინის რეკომენდებული დოზა შეადგენს სხეულის ზედაპირის ფართობის 85 მგ/მ². პრეპარატი შეიყვანება ინტრავენურად 2 კვირაში ერთხელ დაავადების პროგრესირებამდე ან ტოქსიკურობის აუტანლობის განვითარებამდე.

დოზა შერჩეულ უნდა იქნას პრეპარატის ამტანობის შესაბამისად.

ოქსალიპლატინის შეყვანა ყველა შემთხვევაში უნდა განხორციელებულ იქნას ფტორპირიმიდინების, ანუ 5-ფტორურაცილის (5-ფუ) შეყვანის წინ.
ოქსალიპლატინი შეყავთ ინტრავენური ინფუზიის გზით (2-6 საათის განმავლობაში), 250-500 მლ 5% გლუკოზის  ხსნარში (ანუ 50 მგ/მლ გლუკოზის კონცენტრაციით) გაზავების შემდეგ. ოქსალიპლატინი ძირითადად გამოიყენება ქიმიოთერაპიის რეჟიმებთან კომბინაციაში, რომლებიც მოიცავს 5-ფტორურაცილის ინტრავენურ შეყვანას. 5-ფტორურაცილის ორ კვირაში ერთხელ შეყვანის შემცველი რეჟიმების გამოყენებისას, კომბინირებულია მოცემული პრეპარატის წვეთოვანი და ბოლუსური შეყვანა. 
პაციენტების განსაკუთრებულ ჯგუფებში გამოყენება

თირკმლების ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები

ოქსალიპლატინი არ უნდა იქნას გამოყენებული პაციენტებში თირკმლის მძიმე უკმარისობით. თირკმლების ფუნქციის მსუბუქი ან საშუალო სიმძიმის დარღვევის მქონე პაციენტების მკურნალობა შეიძლება დაწყებულ იქნას სტანდარტული რეკომენდებული დოზით.
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები

ჰეპატობილიარული დარღვევების სიხშირე და სიმძიმე დამოკიდებულია ღვიძლის პროგრესირებადი დაზიანების არსებობაზე და ღვიძლის დისფუნქციის საწყის სიმძიმეზე. კლინიკური კვლევების დროს ღვიძლის ფუნქციური ტესტების პათოლოგიური ცვლილებების გამო დოზის სპეციფიკური მოდიფიკაცია არ განხორციელებულა.

ხანდაზმული ასაკის პაციენტები

არ საჭიროებს დოზის კორექციას. 
ბავშვები

ბავშვებში ოქსალიპლატინის გამოყენების ჩვენებები დადგენული არ არის.

სოლიდურისიმსივნეების მქონე ბავშვებში ოქსალიპლატინით მონოთერაპიის ეფექტურობა დადგენილი არ არის.
გამოყენების წესი

ოქსალიპლატინი შეიყვანება ინტრავენურად წვეთოვნად.

შეყვანამდე არ არის საჭირო პაციენტის ჰიპერჰიდრატაცია.
პრეპარატის შეყვანის წინ საჭიროა მისი განზავება. საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებელი კონცენტრატის განზავებისთვის დასაშვებია მხოლოდ გლუკოზის 5% ხსნარის გამოყენება.
პრეპარატის განზავებისთვის დაუშვებელია ნატრიუმის ქლორიდის გამოყენება. 

კონცენტრატის განზავება ინტრავენური ინფუზიის წინ

ოქსალიპლატინის კონცენტრატის საჭირო რაოდენობა იღება ფლაკონიდან და ზავდება 250-500 მლ 5% გლუკოზის  ხსნარში (50 მგ/მლ), ოქსალიპლატინის 0,2-0,7 მგ/მლ კონცენტრაციის ხსნარის მიღებით. 0,7 მგ/მლ კონცენტრაცია შეესაბამება იმ მაქსიმუმს, რაც უაცილებელია კლინიკურ პრაქტიკაში ოქსალიპლატინის 85 მგ/მ2 დოზით გამოყენებისთვის.

შეყვანა ხდება ინტრავენურად წვეთოვნად.

გამოყენების წინ უნდა მოხდეს ხსნარის ვიზუალური დათვალიერება.

გამოყენებულ უნდა იქნას მხოლოდ გამჭვირვალე ხსნარი, რომელიც არ შეიცავს ხილულ ნაწილაკებს.

მოცემული პრეპარატი განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის. 
გამოუყენებელი კონცენტრატი ან დარჩენილი საინფუზიო ხსნარი უნდა გადაიღვაროს.

ინფუზია

ოქსალიპატინი, განზავებული 250-500 მლ გლუკოზის  5%-იან ხსნარში (50 მგ/მლ) არანაკლებ 0,2 მგ/მლ კონცენტრაციამდე, შეყვანილ უნდა იქნას პერიფერიულ ვენაში ან ცენტრალურ ვენურ კათეტერში 2-6 საათის განმავლობაში.

ექსტრავაზაციის შემთხვევაში შეყვანა დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს.

ფოლინის მჟავასთან კომბინაციაში გამოყენების ინსტრუქცია (კალციუმის ფოლინატის ან დინატრიუმის ფოლინატის სახით)

ოქსალიპლატინი (ინტრავენ
ურად წვეთოვნად, 5% (50 მგ/მლ) გლუკოზის ხსნარში) შეიყვანება ფოლინის მჟავასთან ერთად (ინტრავენურად წვეთოვნად, 5% (50 მგ/მლ)

გლუკოზის ხსნარში) 2-6 საათის განმავლობაში, Y-სპლიტერი სისტემის მეშვეობით,

რომელიც თავსდება უშუალოდ ინფუზიის ადგილზე. არ შეიძლება ამ ორი პრეპარატის შერევა ერთ საინფუზიო პაკეტში. ფოლინის მჟავას პრეპარატები არ უნდა შეიცავდეს ტრომეტამოლს, როგორც დამხმარე ნივთიერებას და უნდა განზავდეს მხოლოდ 5%-იანი (50 მგ/მლ) გლუკოზის ხსნარით; განზავებისთვის არ უნდა იქნას გამოყენებული ტუტე ხსნარები, ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარი ან სხვა ქლორიდის შემცველი ხსნარები.
5-ფტორურაცილთან კომბინაციაში გამოყენების ინსტრუქცია
ოქსალიპლატინი ყოველთვის უნდა შეყვანილ იქნას ფტორპირიმიდინების (ანუ 5-ფტორურაცილის) შეყვანის წინ.
ოქსალიპლატინის შეყვანის შემდეგ აუცილებელია სისტემის ამორეცხვა, ხოლო შემდეგ 5-ფტორურაცილის ინფუზიის დაწყება.
განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შეყვანისას

· არ შეიძლება ალუმინის შემცველი საინექციო მოწყობილობების გამოყენება.

· არ შეიძლება განუზავებელი კონცენტრატის შეყვანა.

· საინფუზიო კონცენტრატის გამხსნელად გამოიყენეთ მხოლოდ 5% (50 მგ/მლ) გლუკოზის ხსნარი.

· არ შეიძლება პრეპარატის განზავება ნატრიუმის ქლორიდის ან სხვა ქლორიდ-იონის შემცველი ხსნარებით.
· არ შეიძლება პრეპარატის შერევა სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ერთ საინფუზიო პაკეტში და მათთან ერთად ერთი საინფუზიო სისტემის მეშვეობით შეყვანა.
· არ შეიძლება შერევა ტუტე არეს მქონე სამკურნალო პრეპარატებთან და ხსნარებთან, კერძოდ, ტრომეტამოლის დამხმარე ნივთიერების სახით და ტრომეტამოლის მარილების შემცველი 5-ფტორურაცილის და ფოლინის მჟავას პრეპარატებთან. ტუტე გარემოს მქონე სამკურნალო პრეპარატები და ხსნარები უარყოფითად მოქმედებენ ოქსალიპლატინის სტაბილურობაზე.
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ციტოსტატიკურ პრეპარატებთან მუშაობის დროს სამედიცინო პერსონალმა უნდა დაიცვას სიფრთხილის ყველა ზომა, რათა უზრუნველყოფილი იყოს პრეპარატთან მომუშავისა და მისი გარემოს დაცვა.
ციტოსტატიკების ხსნარების მომზადება პარენტერალური შეყვანისთვის უნდა მოხდეს სპეცილისტების მიერ, რომლებსაც შესწავლილი აქვთ მოცემულ პრეპარატებთან მუშაობის პრინციპები, იმ პირობებში, რომლებიც უზრუნველყოფენ პრეპარატის მთლიანობას, გარემოს დაბინძურების თავიდან არიდებასა და სამკურნალო პრეპარატებთან მომუშავე პერსონალის დაცვას, დაწესებულებაში მიღებული სტანდარტების შესაბამისად. კერძოდ, პრეპარტის ხსნარების მომზადება უნდა განხორციელებულ იქნას  სპეციალურ ოთახში, სადაც აკრძალულია მოწევა, საკვებისა და სასმლის მიღება. პერსონალი უზრუნველყოფილ უნდა იქნას დაცვის სპეციალური საშუალებებით, კერძოდ, გრძელმკლავიანი ხალათით, დამცავი ნიღბებით, ქუდებით, დამცავი სათვალეებით, სტერილური ერთჯერადი ხელთათმანებით, სამუშაო ზონის დამცავი საფარებით, კონტეინერებით და ნარჩენების შესაგროვებელი კონტეინერებითა და ტომრებით.
ასევე, სიფრთხილე უნდა იქნას დაცული იმ პაციენტების განავალთან და ნაღებინებ მასებთან მიმართებაში, რომლებიც იღებენ პრეპარატს.
ორსული ქალები უნდა იყვნენ გაფრთხილებული, რომ თავი აარიდონ ციტოტოქსიურ აგენტებს.

ნებისმიერი დაზიანებული კონტეინერი უნდა დამუშავდეს იმავე სიფრთხილით და ჩაითვალოს დაბინძურებულ ნარჩენად. კონტამინირებული ნარჩენები უნდა მოთავსდეს სათანადოდ მარკირებულ მყარ კონტეინერებში და დაიწვას.

ოქსალიპლატინის საინფუზიო კონცენტრატის ან ხსნარის კანზე ან ლორწოვან გარსებზე მოხვედრისას დაუყოვნებლივ ამორეცხეთ ეს ადგილი დიდი რაოდენობის წყლით.

უტილიზაცია

სამკურნალო პრეპარატის ნარჩენები, ასევე, მით დაბინძურებული მასალები, რომელიც გამოიყენობოდა განზავებისა და შეყვანის დროს, უნდა განადგურებულ იქნას დაწესებულებაში ციტოსტატიკური პრეპარატებისთვის  მიღებული სტანდარტების შესაბამისად, ასევე, ადგილობრივი კანონმდებლობის სახიფათო ნარჩენების უტილიზაციის მოთხოვენების შესაბამისად.
დოზის გადაჭარბება
ოქსალიპლატინის ანტიდოტი უცნობია. ჭარბი დოზირების შემთხვევაში მოსალოდნელია პრეპარატის გვერდითი მოვლენების გამწვავება. აუცილებელია ჰემატოლოგიური მაჩვენებლების კონტროლი და სიმპტომური თერაპიის დაწყება.

ორსულობა და ძუძუთი კვება

არ არის რეკომენდებული ოქსალიპლატინის გამოყენება ორსულობის პერიოდში, ასევე, რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალებში, რომლებიც არ იყენებენ კონტრაცეპტივებს. 

ორსულობის დროს ოქსალიპლატინის გამოყენება უნდა განიხილებოდეს მხოლოდ ნაყოფისთვის რისკის ადეკვატური შეფასების შემდეგ და პაციენტის თანხმობით.

ოქსალიპლატინი შეიძლება იყოს გენოტოქსიკური როგორც ქალებში, ასევე მამაკაცებში. ამიტომ, ქალებმა უნდა გამოიყენონ ეფექტური კონტრაცეფცია მკურნალობის დროს და მისი დასრულებიდან 9 თვის განმავლობაში, ხოლო მამაკაცებმა - ეფექტური კონტრაცეფცია მკურნალობის დროს და მისი დასრულებიდან 6 თვის განმავლობაში (იხილეთ აგრეთვე „სპეციალური გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები“).
ოქსალიპლატინის გამოყენება ძუძუთი კვების პერიოდში უკუნაჩვენებია.
მკურნალობის დაწყებამდე მამაკაცები ინფორმირებულნი უნდა იყვნენ სპერმის ბანკში შენახვის შესაძლებლობის შესახებ, რადგან ოქსალიპლატინმა შეიძლება გამოიწვიოს უნაყოფობა, მათ შორის შეუქცევადი უნაყოფობა.

მკურნალობის შემდეგ, პაციენტებს, რომლებიც გეგმავენ ორსულობას, ურჩევენ გაიარონ გენეტიკური კონსულტაცია.
განსაკუთრებული მითითებები და  სიფრთხილის ზომები

	ოქსალიპლატინი  გამოყენებულ უნდა იქნას მხოლოდ სპეციალიზირებული ონკოლოგიური განყოფილების პირობებში და შეყვანილ იქნას გამოცდილი ონკოლოგის მეთვალყურეობის ქვეშ.


თირკმლის ფუნქციის დარღვევა
აუცილებელია მსუბუქი ან საშუალო სიმძიმის თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებზე გულმოდგინე დაკვირვება გვერდითი მოვლენების არსებობაზე და პრეპარატის დოზის კორექტირება მისი ტოქსიკურობის შესაბამისად.

ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები

პაციენტებზე, რომლებსაც ანამნეზში აღენიშნებათ ალერგიული რეაქციები პლატინის შემცველ ნებისმიერ პრეპარატზე, საჭიროა განსაკუთრებული მეთვალყურეობა. ანაფილაქტოიდური რეაქციების განვითარების შემთხვევაში, ოქსალიპლატინის ინფუზია დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს და დაიწყოს შესაბამისი სიმპტომური თერაპია. ამ პაციენტებისთვის ოქსალიპლატინის განმეორებითი მიღება უკუნაჩვენებია. პლატინის შემცველი ყველა პრეპარატის გამოყენებისას დაფიქსირდა ჯვარედინი ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, ზოგიერთ შემთხვევაში ფატალური.
ექსტრავაზაციის შემთხვევაში, ოქსალიპლატინის მიღება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს და დაიწყოს ჩვეულებრივი ადგილობრივი სიმპტომური თერაპია.

ნეიროტოქსიურობა
აუცილებელია ოქსალიპლატინის ნეიროტოქსიკურობის გამოვლინებების გულმოდგინე კონტროლი, განსაკუთრებით სხვა ნეიროტოქსიკურ სამკურნალო საშუალებებთან კომბინირებისას. პრეპარატის ყოველი შეყვანის წინ და შემდგომში პერიოდულად უნდა ჩატარდეს ნევროლოგიური გამოკვლევა.

თუ პაციენტს ოქსალიპლატინის 2-საათიანი ინფუზიის დროს ან მისი დასრულებიდან რამდენიმე საათში განუვითარდება მწვავე ხორხის და/ან ფარინგეალური დიზესთეზია, შემდგომი ინფუზიები უნდა ჩატარდეს 6 საათის განმავლობაში.

პერიფერიული ნეიროპათია

ნევროლოგიური სიმპტომატიკის (პარესთეზიის, დეზესთეზიის) განვითარებისას არსებული სიმპტომატიკის ხანგრძლივობიდან და სიმძიმის ხარისხიდან გამომდინარე რეკომენდებულია ოქსალიპლატინის დოზის შედეგი მოდიფიკაცია.

· თუ სიმპტომები შენარჩუნებულია 7 დღეზე მეტი ხნის განმავლობაში და აწუხებს პაციენტს, საჭიროა შემდგომი შეყვანის დროს ოქსალიპლატინის დოზის შემცირება 85 მგ-დან/მ2 65 მგ-მდე/მ2 (დაავადების მეტასტაზური ფაზის მკურნალაბის დროს) ან 75 მგ-მდე /მ2 (ადიუვანტური თერაპიის დროს).
· თუ პარესთეზია ფუნქციის დარღვევის გარეშე შენარჩუნებულია თერაპიის შემდგომ კურსამდე, საჭიროა შემდგომი შეყვანის დროს ოქსალიპლატინის დოზის შემცირება 85 მგ-დან/მ2  65 მგ-მდე/მ2 (დაავადების მეტასტაზური ფაზის მკურნალაბის დროს) ან 75 მგ-მდე /მ2 (ადიუვანტური თერაპიის დროს).

· თუ პარესთეზია ფუნქციის დარღვევით შენარჩუნებულია თერაპიის შემდგომ კურსამდე, ოქსალიპლატინით თერაპია უნდა შეწყდეს.
· ოქსალიპლატინის მოხსნის შემდეგ აღნიშნული სიმპტომების სიმძიმის შემცირების შემთხვევაში შეიძლება განხილულ იქნას მისი გამოყენების განახლების საკითხი.

აუცილებელია პაციენტების ინფორმირება თერაპიის დასრულების შემდეგ მყარი პერიფერიული სენსორული ნეიროპათიის მუდმივი სიმპტომების შესაძლო განვითარების შესახებ. საშუალო სიმძიმის ლოკალიზებული პარესთეზია ან პარესთეზია, რომელიც ნეგატიურ ზეგავლენას ახდენს  პაციენტების ფუნქციონალურ აქტივობაზე, შეიძლება შენარჩუნებულ იქნას ადიუვანტური თერაპიის დასრულებიდან 3 წლამდე.

შექცევადი უკანა ლეიკოენცეფალოპათიის სინდრომი (შულს)

პაციენტებში, რომლებიც ღებულობდნენ ოქსალიპლატინს კომბინირებული ქიმიოთერაპიით, აღინიშნებოდა შექცევადი უკანა ლეიკოენცეფალოპათიის სინდრომის (შულს) განვითარების შემთხვევები. აღნიშნული სინდრომი იშვიათი, შექცევადი, სწრაფად განვითარებადი ნევროლოგიური აშლილობაა, რომელიც შეიძლება გამოვლინდეს კრუნჩხვებით, ჰიპერტენზიით, თავის ტკივილით, დაბნეულობით, სიბრმავით და სხვა მხედველობითი და ნევროლოგიური დარღვევებით.
შექცევადი უკანა ლეიკოენცეფალოპათიის სინდრომის დიაგნოზი დგინდება თავის ტვინის სხივური გამოკვლევების, უმეტესწილად მაგნიტურ-რეზონანსული ტომოგრაფიის (მრტ) მონაცემების მიხედვით.
გულისრევა, ღებინება, დიარეა, დეჰიდრატაცია, ჰემატოლოგიური მაჩვენებლების ცვლილებები

ოქსალიპლატინის ტოქსიკური ეფექტები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ (კერძოდ, გულისრევა და ღებინება) საჭიროებს ანტიემეტური საშუალებების გამოყენებას პროფილაქტიკური ან მკურნალობის მიზნით.
მძიმე დიარეამ/ღებინებამ, კერძოდ, ოქსალიპლატინის 5-ფტორურაცილთან კომბინაციის ფონზე, შეიძლება გამოიწვიოს დეჰიდრატაციის, ნაწლავის პარალიზური გაუვალობის, ნაწლავის ობსტრუქციის, ჰიპოკალიემიის, მეტაბოლური აციდოზისა და თირკმლების უკმარისობის განვითარება.

ოქსალიპლატინით მკურნალობის დროს აღინიშნა ნაწლავის იშემიის შემთხვევები, მათ შორის, ლეტალური. ნაწლავის იშემიის განვითარების დროს პრეპარატის მიღებას წყვეტენ და იწყებენ საჭირო მკურნალობას.

ჰემოტოლოგიური ტოქსიკურიბის განვითარებისას (ნეიტროფილების რაოდენობის შემცირება < 1,5 x 109/ლ ან თრომბოციტების < 50 x 109/ლ) შემდგომი კურსი უნდა გადაიდოს ჰემატოლოგიური მაჩვენებლების მისაღებ დონემდე აღდგენის მომენტამდე. თერაპიის დაწყების და ყველა შემდგომი კურსების წინ უნდა ჩატარდეს სისხლის გაშლილი ანალიზი ლეიკოციტარული ფორმულის დაანგარიშებით.

ოქსალიპლატინის მიელოსუპრესიული ეფექტები შეიძლება შეჯამებულ იქნას გამოყენებადი ქიმიოპრეპარატების ეფექტებთან. მძიმე და მყარი მიელოსუპრესიის მქონე პაციენტებში ინფექციური გართულებების განვითარების რისკი მომატებულია. იმ პაციენტებში, რომლებიც ღებულობდნენ ოქსალიპლატინს, აღინიშნებოდა სეფსისი და სეპტიკური შოკი, მათ შორის ლეტალური შედგების ჩათვლით. ნებისმიერი აღნიშნული გართულების განვითარების შემთხვევაში ოქსალიპლატინი უნდა მოიხსნას.

პაციენტები სათანადოდ უნდა იყვნენ ინფორმირებულნი  დიარეის, ღებინების, მუკოზიტის, სტომატიტის და ნეიტროპენიის რისკის შესახებ ოქსალიპლატინისა და 5-ფტორურაცილის შეყვანის შემდეგ და მათი განვითარების შემთხვევაში მკურნალ ექიმთან დაუყოვნებლივ დაკავშირების აუცილებლობის შესახებ ადიუვანტური თერაპიის ჩატარების მიზნით. 
მუკოზიტის/სტომატიტის განვითარების შემთხვევაში (ნეიტროპენით ან მის გარეშე) თერაპიის შემდგომი კურსი უნდა გადაიდოს მუკოზიტის/სტომატიტის სიმძიმის არაუმეტეს 1 ხარისხის შესაბამის დონემდე უკუგანვითარებამდე და (ან) ნეიტროფილების ≥ 1,5 x 109/ლ მომატებამდე.
ოქსალიპლატინის 5-ფტორურაცილთან (ასევე, ფოლინის მჟავასთან ან მის გარეშე) კომბინირების დროს ტოქსიკურობის გამოვლინებების განვითარების შემთხვევაში აუცილებელია 5-ფტორურაცილის დოზის კორექციის ჩვეულებრივი პრინციპებით ხელმძღვანელობა.

მე-4 ხარისხის დიარეის, 3-4 ხარისხის ნეიტროპენიის (ნეიტროფილების რაოდენობის შემცირება < 1 x 109/ლ), ფებრილური ნეიტროპენიის (უცნობი წარმოშობის ცხელების კლინიკურად ან მიკრობიოლოგიურად დადასტურებელი ინფექციის არარსებობისას ნეიტროფილების აბსოლუტური რაოდენობით < 1.0 x 109/ლ, ტემპერატურის ერთჯერადი მომატებით > 38.3°C ან ტემპერატურის მდგრადი მომატებით > 38°C ერთ საათზე მეტი  პერიოდის განმავლობაში) ან 3-4 ხარისხის თრომბოციტოპენიის (თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება < 50 x 109/ლ), 5-ფტორურაცილის დოზის შესაძლო შემცირების აუცილებლობასთან ერთად, აუცილებელია, ასევე, ოქსალიპლატინის დოზის შემცირება 85 მგ-დან/მ2 65 მგ-მდე/მ2 (დაავადების მეტასტაზური ფაზის მკურნალობის დროს) ან 75 მგ-მდე /მ2 (ადიუვანტური თერაპიის დროს).
დარღვევები ფილტვების მხრივ
სასუნთქი სისტემის მხრივ აუხსნელი სიმპტომების, კერძოდ, მშრალი ხველის, ქოშინის (დისპნოეს), ხიხინის ან სხივური კვლევებით გამოვლენილი ფილტვის ინფილტრატების განვითარებისას, საჭიროა ოქსალიპლატინის მიღების შეწყვეტა სასუნთქი სისტემის სხვა კვლევების შედეგების მიღებამდე, რომლებიც საშუალებას იძლევა გამოირიცხოს ფილტვის ინტერსტიციული დაავადება ან ფილტვის ფიბროზი.

დარღვევები სისხლის სისტემის  მხრივ

ჰემოლიზურ-ურემიული სინდრომი (ჰუს) წარმოადგენს სიცოცხლისთვის საშიშ გვერდით მოვლენას (მისი განვითარების სიხშირე უცნობია). საჭიროა ოქსალიპლატინის მოხსნა მიკროანგიოპათიური ჰემოლიზური ანემიის ნებისმიერი ნიშნების გაჩენის შემთხვევაში, კერძოდ, თრომბოციტოპენიის თანხლებით ჰემოგლობინის კონცენტრაციის სწრაფი დაქვეითების, ბილირუბინის, კრეატინინის და შარდოვანას კონცენტრაციის  ან შრატისმიერი ლაქტატდეჰიდროგენაზას აქტივობის მომატების  შეთხვევაში. თირკმლის უკმარისობა შეიძლება იყოს შეუქცევადი თერაპიის დასრულების შემდეგ, რის გამოც შესაძლოა საჭირო გახდეს დიალიზის ჩატარება.
ოქსალიპლატინით თერაპიის ფონზე დაფიქსირდა დისემინირებული ინტრავასკულური კოაგულაციის (დიკ-სინდრომის) შემთხვევები, მათ შორის ლეტალური შედეგითაც. დიკ-სინდრომის განვითარებისას ოქსალიპლატინი უქმდება და ინიშნება შესაბამისი მკურნალობა. პაციენტებში ისეთი დარღვევებით, რომლებმაც შეიძლება გამოიწვიოს დიკ-სინდრომი, მაგალითად, ინფექციები, სეფსისი და ა.შ., საჭიროა სიფრთხილის გამოჩენა.

QT ინტერვალის გახანგრძლივება
QT ინტერვალის გახანგრძლივებამ შეიძლება გამოიწვიოს პარკუჭოვანი არითმიების განვითარების რისკის მომატება, "პირუეტის" ტიპის პოლიმორფული პარკუჭოვანი ტაქიკარდიის ჩათვლით, ლეტალური შედეგის ჩათვლით. QT ინტერვალის ხანგრძლივობა რეგულარულად და გულმოდგინედ უნდა გაკონტროლდეს ოქსალიპლატინის შეყვანამდე და მას შემდეგ. საჭიროა სიფრთხილის ზომების მიღება ანამნეზში QT ინტერვალის გახანგრძლივების ან მისადმი მიდრეკილების მქონე პაციენტებში, იმ პაციენტებში, რომლებიც QT ინტერვალის გახანგრძლივების პოტენციალის მქონე სამკურნალო საშუალებებს ღებულობენ და ელექტროლიტური ბალანსის ისეთი დარღვევების მქონე პაციენტებში, როგორებიცაა ჰიპოკალიემია, ჰიპოკალციემია ან ჰიპომაგნიემია. QT ინტერვალის გახანგრძლივების შემთხვევაში ოქსალიპლატინის მიღებას წყვეტენ.

რაბდომიოლიზი

ოქსალიპლატინით მკურნალობისას დაფიქსირდა რაბდომიოლიზის შემთხვევები, მათ შორის ლეტალური შედეგითაც. კუნთების ტკივილისა და შეშუპების გამოვლენისას, რომელსაც თან ახლავს სისუსტე, ცხელება ან შარდის გამუქება, ოქსალიპლატინის მიღება უნდა შეწყდეს. რაბდომიოლიზის დადასტურების შემთხვევაში, საჭიროა შესაბამისი ზომების მიღება. სიფრთხილეა საჭირო ოქსალიპლატინის იმ სამკურნალო საშუალებებთან ერთად გამოყენებისას, რომლებიც იწვევენ რაბდომიოლიზს.

კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის წყლული/სისხლდენა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან და პერფორაცია
ოქსალიპლატინით მკურნალობამ შეიძლება კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის წყლულის და ისეთი შესაძლო გართულებების განვითარება გამოიწვიოს, როგორებიცაა სისხლდენა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან და პერფორაცია, რომლებიც შესაძლოა ლეტალური იყოს. კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის წყლულის განვითარების შემთხვევაში ოქსალიპლატინის მიღებას წყვეტენ და იღებენ შესაბამის ზომებს.
დარღვევები ღვიძლის მხრივ

ღვიძლის ფუნქციონალური ტესტების ნორმიდან გადახრის დროს ან პორტალური ჰიპერტენზიის განვითარების შემთხვევაში, რომლებიც არ არიან აშკარად დაკავშირებულნი ღვიძლის მეტასტაზურ დაზიანებასთან, საჭიროა ღვიძლის სისხლძარღვების წამლისმიერი დაზიანების გამორიცხვა, რომელიც ძალიან იშვიათია.
მამაკაცების და რეპროდუქციული ასაკის ქალების კონტრაცეფცია

ოქსალიპლატინის შესაძლო გენოტოქსიკურობის გამო, როგორც ქალებში, ისე მამაკაცებში, მკურნალობის პერიოდში და მისი დასრულებიდან გარკვეული დროის განმავლობაში არ უნდა იქნას დაშვებული ბავშვის ჩასახვა, რისთვისაც აუცილებელია კონტრაცეფციის შესაბამისი ზომების მიღება. რეპროდუქციული ასაკის ქალებს რეკომენდებულია კონტრაცეფციის გაგრძელება მკურნალობის დასრულებიდან 9 თვის განმავლობაში, ხოლო მამაკაცებს — მკურნალობის დასრულებიდან 6 თვის განმავლობაში (იხ. „ორსულობა და ლაქტაცია“).
ზეგავლენა ფერტილობაზე
პრეკლინიკურ კვლევებში ნაჩვენებია ოქსალიპლატინის გენოტოქსიკური პოტენციალი. ამ მიზეზით, მამაკაც პაციენტებს უნდა მიეწოდოთ ინფორმაცია თერაპიის დაწყებამდე სპერმის კონსერვაციის შესაძლებლობის შესახებ, ვინაიდან ოქსალიპლატინმა შესაძლოა შეუქცევადი უარყოფითი გავლენა მოახდინოს ფერტილობაზე. ოქსალიპლატინით მკურნალობის შემდეგ, ორსულობის დაგეგმვისას, პაციენტებს ურჩევენ გაიარონ გენეტიკური კონსულტაცია. 

ოქსალიპლატინის ინტრაპერიტონეალური შეყვანისას (შეტანის დაურეგისტრირებელი გზა) შესაძლოა განვითარდეს პერიტონეალური სისხლდენა.

იმუნოსუპრესია / ინფექციებისადმი მომატებული მგრძნობელობა

ქიმიოთერაპიის შედეგად დაქვეითებული იმუნიტეტის მქონე პაციენტებისთვის ცოცხალი ან ცოცხალი დასუსტებული ვაქცინების შეყვანამ შესაძლოა გამოიწვიოს სერიოზული ან ლეტალური ინფექციები. ოქსალიპლატინის მიმღებ პაციენტებში თავი უნდა ავარიდოთ ცოცხალი ვაქცინებით აცრას. დასაშვებია მკვდარი (ინაქტივირებული) ვაქცინების შეყვანა; თუმცა, ასეთ ვაქცინებზე პასუხი შეიძლება იყოს შემცირებული.

შესაძლო გვერდითი მოვლენები
სამკურნალო პრეპარატზე არასასურველი რეაქციები წარმოქმნის სიხშირის მიხედვით კლასიფიცირდება შემდეგნაირად: ძალიან ხშირი (≥ 1/10); ხშირი (≥ 1/100, მაგრამ < 1/10); არახშირი (≥ 1/1000, მაგრამ < 1/100); იშვიათი (≥ 1/10 000, მაგრამ < 1/1000); ძალიან იშვიათი (< 1/10 000); სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).

ინფექციები და ინვაზიები

ძალიან ხშირი: ინფექციები.

ხშირი: რინიტი, ზედა სასუნთქი გზების ინფექციები, ნეიტროპენიული სეპსისი (მათ შორის ლეტალური).

არახშირი: სეფსისი.

სიხშირე უცნობია: სეპტიკური შოკი (მათ შორის, ლეტალური).
დარღვევები სისხლისა და ლიმფური სისტემის მხრივ 

ძალიან ხშირი: ანემია (მიკროანგიოპათიური ჰემოლიზური ანემია, დაკავშირებული ჰემოლიზურ-ურემიულ სინდრომთან ან კუმბს-დადებით ჰემოლიზურ ანემიასთან), ნეიტროპენია, თრომბოციტოპენია, ლეიკოპენია, ლიმფოპენია.

ხშირი: ფებრილური ნეიტროპენია.

იშვიათი: ჰემოლიზური ანემია, იმუნოალერგიული თრომბოციტოპენია, დისემინირებული ინტრავასკულური კოაგულაცია (დიკ-სინდრომი), მათ შორის ლეტალური შედეგით.

სიხშირე უცნობია: ჰემოლიზურ-ურემიული სინდრომი, აუტოიმუნური პანციტოპენია, მეორადი ლეიკემია.
დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ

ძალიან ხშირი: ალერგია, ალერგიული რეაქციები. პლატინის ყველა პრეპარატის გამოყენების დროს აღინიშნებოდა ჰიპერმგრძნობელობის ჯვარედინი რეაქციები, ზოგიერთ შემთხვევაში ლეტალური გამოსავლით. შესაძლებელია გადავადებული ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები ოქსალიპლატინზე რამოდენიმე საათის და დღეების შემდეგაც კი მისი ინფუზციის მომენტიდან.
დარღვევები კვებისა და ნივთიერებათა ცვლის მხრივ 

ძალიან ხშირი: ანორექსია, ჰიპერგლიკემია, ჰიპოკალიემია, ჰიპერნატრიემია. 

ხშირი: დეჰიდრატაცია, ჰიპოკალციემია.
არახშირი: მეტაბოლური აციდოზი.

ფსიქიკური დარღვევები

ხშირი: დეპრესია, უძილობა.
არახშირი: მომატებული აგზნებადობა.

დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ

ძალიან ხშირი: პერიფერიული სენსორული ნეიროპათია, თავის ტკივილი, სენსორული დარღვევები, დისგევზია.
ხშირი: თავბრუსხვევა, მოტორული ნევრიტი, მენინგიზმი.

იშვიათი: დიზართრია, უკანა შექცევადი ლეიკოენცეფალოპათიის სინდრომი. 

სიხშირე უცნობია: კრუნჩხვები, იშემიური ან ჰემორაგიული ცერებროვასკულური დარღვევები.
დარღვევები მხედველობის ორგანოს მხრივ

ხშირი: კონიუნქტივიტი, მხედველობის დარღვევა.

იშვიათი: მხედველობის სიმახვილის ტრანზიტორული (გარდამავალი) დაქვეითება, მხედველობის არის ცვლილებები, მხედველობის ნერვის ნევრიტი, მხედველობის ტრანზიტორული დაკარგვა (შექცევადი თერაპიის შეწყვეტის შემდეგ).
დარღვევები სმენის ორგანოების და წონასწორობის მხრივ 

ხშირი: ოტოტოქსიკურობა.

არახშირი: სიყრუე.

დარღვევები სისხლძარღვების მხრივ

ხშირი: სისხლდენა, ალები, ღრმა ვენების თრომბოზი, არტერიული ჰიპერტენზია.

დარღვევები სასუნთქი სისტემის, გულმკერდისა და შუასაყრის ორგანოების მხრივ
ძალიან ხშირი: დისპნოე, ხველა, სისხლდენა ცხვირიდან.

ხშირი: ბოყინი, ფილტვის არტერიის თრომბოემბოლია.

იშვიათი: ფილტვის ინტერსტიციული დაავადება (ზოგჯერ ლეტალური გამოსავლით), ფილტვის ფიბროზი.

სიხშირე უცნობია: ლარინგოსპაზმი, პნევმონია და ბრონქოპნევმონია, ფატალური შემთხვევების ჩათვლით.
დარღვევების საჭმლის მომნელებელი სისტემის მხრივ

ძალიან ხშირი: დიარეა, გულისრევა, ღებინება (შეიძლება გამოიწვიოს დეჰიდრატაცია, ნაწლავთა პარალიზური გაუვალობა, ნაწლავთა ობსტრუქცია, ჰიპოკალიემია, მეტაბოლური აციდოზი და თირკმლის უკმარისობა), სტომატიტი/მუკოზიტი, მუცლის ტკივილი, ყაბზობა.

ხშირი: დისპეპსია, გასტროეზოფაგეალური რეფლუქსი, სისხლდენა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან, რექტალური სისხლდენა.

არახშირი: ნაწლავთა გაუვალობა, ნაწლავთა ობსტრუქცია.

იშვიათი: კოლიტი, მათ შორის Clostridium difficile-სთან ასოცირებული დიარეა, პანკრეატიტი.

სიხშირე უცნობია: ნაწლავის იშემია, მათ შორის, ლეტალური გამოსავლით, კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის წყლული და პერფორაცია, შესაძლოა ლეტალური გამოსავლით, ეზოფაგიტი.
დარღვევები ღვიძლისა და ნაღვლის გამომყოფი გზების მხრივ

ძალიან იშვიათი: ღვიძლის სინუსოიდური ობსტრუქციის სინდრომი ან მასთან დაკავშირებული პათოლოგიური გამოვლინებები, მათ შორის ღვიძლის პელიოზი, კვანძოვანი რეგენერაციული ჰიპერპლაზია და პერისინუსოიდური ფიბროზი. სიხშირე უცნობია: კეროვანი კვანძოვანი ჰიპერპლაზია.

დარღვევები გულის მხრივ
იხშირე უცნობია: QT ინტერვალის გახანგრძლივებამ შესაძლოა გამოიწვიოს პარკუჭოვანი არითმიები, მათ შორის „პირუეტის“ ტიპის პოლიმორფული პარკუჭოვანი ტაქიკარდია, ლეტალურ შედეგამდეც კი; მწვავე კორონარული სინდრომი (მათ შორის მიოკარდიუმის ინფარქტი, კორონარული არტერიოსპაზმი და სტენოკარდია იმ პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ოქსალიპლატინს 5-FU-სთან და ბევაციზუმაბთან კომბინაციაში).

დარღვევები კანისა და კანქვეშა ქსოვილის მხრივ

ძალიან ხშირი: დარღვევები კანის მხრივ, ალოპეცია.

ხშირი: კანის ექსფოლიაცია (კერძოდ, ხელის გულის-ტერფების სინდრომი), კანის ერიტემატოზული გამონაყარი, გამონაყარი, ჰიპერჰიდროზი, დარღვევები ფრჩხილების მხრივ.

სიხშირე უცნობია: ალერგიული ვასკულიტი.

დარღვევები ძვალ-კუნთოვანი სისტემისა და შემაერთებელი ქსოვილის მხრივ 

ძალიან ხშირი: ზურგის ტკივილი.

ხშირი: ართრალგია, ძვლების ტკივილები.

სიხშირე უცნობია: რაბდომიოლიზი, მათ შორის ლეტალური გამოსავალით.
დარღვევები შარდგამომყოფი სისტემის მხრივ

ხშირი: ჰემატურია, დიზურია, მოშარდვის სიხშირის პათოლოგიური ცვლილებები.

ძალიან იშვიათი: მილაკების მწვავე ნეკროზი, მწვავე ინტერსტიციალური ნეფრიტი და თირკმლის მწვავე უკმარისობა.

სისტემური გართულებები და დარღვევები შეყვანის ადგილას

ძალიან ხშირი: სხეულის ტემპერატურის მომატება, რეაქციები შეყვანის ადგილას,  ასთენია, ტკივილი. 

ლაბორატორიული და ინსტრუმენტალური გამოკვლევების შედეგების ცვლილებები 

ძალიან ხშირი: სისხლში ტუტე ფოსფატაზას დონის მომატება, სისხლში ბილირუბინის კონცენტრაციის მომატება, სისხლში ლაქტატდეჰიდროგენაზას (ლდჰ) დონის მომატება, ღვიძლის ფერმენტების დონის მომატება, სხეულის მასის მომატება (ადიუვანტური თერაპიის სახით გამოყენებისას).

ხშირი: კრეატინინის კონცენტრაციის მომატება, სხეულის მასის დაქვეითება (მეტასტაზურ სიმსივნესთან დაკავშირებით გამოყენების დროს).

ტრავმები, ინტოქსიკაცია და პროცედურული გართულებები

ხშირი: დაცემა.
სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე ზემოქმედება 

ოქსალიპლატინი ზრდის თავბრუსხვევის, გულისრევის, ღებინებისა და სხვა ნევროლოგიური დარღვევების რისკს, რომლებსაც შეუძლიათ სიარულზე და წონასწორობის დაჭერაზე ნეგატიური ზემოქმედება, რამაც, თავის მხრივ, შესაძლოა ნეგატიური ზემოქმედება მოახდინოს (მსუბუქი ან ზომიერი ხარისხით) სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. მხედველობის დარღვევებმა, კერძოდ, მხედველობის ტრანზიტორულმა დაკარგვამ (შექცევადია თერაპიის დასრულების შემდეგ), ასევე შესაძლოა ნეგატიური ზემოქმედება მოახდინონ აღნიშნულ უნარზე.

ურთიერთქმედებები სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა სახეები

პაციენტებში, რომლებიც იღებდნენ ოქსალიპლატინს ერთჯერადად 85 მგ/მ² დოზით 5-ფტორურაცილის შეყვანამდე უშუალოდ, სისხლის პლაზმაში უკანასკნელის კონცენტრაციის ცვლილება არ აღინიშნებოდა. 

ოქსალიპლატინი არ გამოდევნება პლაზმის ცილებთან კავშირიდან შემდეგ პრეპარატებთან ერთდროულად შეყვანისას: ერითრომიცინი, სალიცილატები, გრანისეტრონი, პაკლიტაქსელი და ნატრიუმის ვალპროატი. 

სიფრთხილეა საჭირო ოქსალიპლატინის იმ სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ერთად გამოყენებისას, რომლებსაც შეუძლიათ QT ინტერვალის გახანგრძლივება ან რაბდომიოლიზის გამოწვევა. 

თავი უნდა ავარიდოთ ცოცხალი ან ცოცხალი დასუსტებული ვაქცინებით აცრას.
შეუთავსებლობა

განზავებული სამკურნალო საშუალება არ შეიძლება შერეულ იქნას სხვა პრეპარატებთან ერთ საინფუზიო პარკში ან ერთ საინფუზიო ხაზში. "გამოყენების წესი და დოზები" ნაწილში წარმოდგენილი გამოყენების ინსტრუქციის თანახმად, ოქსალიპლატინი შეიძლება ფოლინის მჟავასთან ერთად შეყვანილ იქნას Y-მაგვარი დატოტიანების მქონე სისტემის მეშვეობით.

· არ შეიძლება ტუტე არეს მქონე სამკურნალო საშუალებებთან და ხსნარებთან შერევა, კერძოდ, 5-ფტორურაცილთან და ფოლინის მჟავასთან, რომლებიც დამხმარე ნივთიერების სახით შეიცავენ ტრომეტამოლს და ტრომეტამოლის მარილებს - აქტიური ნივთიერებების სახით. სამკურნალო პრეპარატებმა და ხსნარებმა, რომლებსაც გააჩნიათ ტუტე არე, შესაძლოა ნეგატიური ზეგავლენა მოახდინონ ოქსალიპლატინის სტაბილურობაზე.
· არ შეიძლება ოქსალიპლატინის განზავება ფიზიოლოგიური ხსნარით და სხვა ხსნარებით, რომლებიც შეიცავენ ქლორიდ-იონს (კალციუმის, კალიუმის ან ნატრიუმის ქლორიდების ჩათვლით).
· არ შეიძლება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან შერევა ერთ საინფუზიო პარკში და მათთან ერთად ერთი საინფუზიო სისტემის მეშვეობით შეყვანა.
· არ შეიძლება ალუმინის შემცველი საინექციო მოწყობილობების გამოყენება.
შენახვის პირობები

ინახება ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას არაუმეტეს 25 °C ტემპერატურაზე, მუყაოს გარე შეფუთვაში სინათლისგან დაცვის მიზნით.

არ გამოიყენება შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.

ვარგისობის ვადა

2 წელი.

მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული. წინააღმდეგ შემთხვევაში პასუხისმგებლობა პრეპარატის შენახვაზე და შენახვის პირობებზე ეკისრება მომხმარებელს. ნებისმიერ შემთხვევაში შენახვის ვადა არ უნდა აღემატებოდეს 24 საათს, 2–8 °C ტემპერატურაზე, სინათლისგან დაცვის პირობებში, გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც განზავება ხორციელდებოდა კონტროლირებად და ვალიდირებულ ასეპტიკურ პირობებში.

ოქსალიპლატინის საინფუზიო ხსნარების (5 მგ/მლ) ქიმიური და ფიზიკური სტაბილურობა კონცენტრაციით 0,2 მგ/მლ და 1,0 მგ/მლ დემონსტრირებულ იქნა 4 დღის განმავლობაში 2–8 °C ტემპერატურაზე, სინათლისგან დაცვის პირობებში და ასევე 24 საათის განმავლობაში ოთახის ტემპერატურაზე (20–25 °C), ასევე სინათლისგან დაცვის პირობებში.

შეფუთვის სახეობა და შიგთავსი
უფერო მინის ფლაკონები, დაცობილი ჰალობუტილის რეზინის საცობებით და დალუქული ალუმინის ხუფებით მოსატეხი პლასტმასის თავსახურებით.
შეფუთვის ზომები:
50 მგ/10 მლ: 1 ფლაკონი.

100 მგ/20 მლ: 1 ფლაკონი.

200 მგ/40 მლ: 1 ფლაკონი.
გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი 

ებევე ფარმა გეს.მ.ბ.ჰ. ნფგ. კგ 
მონძეეშტრასე 11, A-4866 უნტერახი, ავსტრია
მწარმოებელი

ფარევა უნტერახ გმბჰ,

მონძეეშტრასე 11, A-4866 უნტერახი, ავსტრია.
ტექსტის გადახედვის თარიღი

2026 წლის მარტი.
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