


	
		×
		

	






    
        
            
                
                    
                        
                    
                

                
                    
                        
                            
                            
                        

                    

                

                
                    
                                                    Log in
                            Upload File
                                            

                

            


            	Most Popular
	Study
	Business
	Design
	Technology
	Travel
	Explore all categories


        

    





    
        
            
                
                    
                

                

                    
                        desain leaflet belloxa serbuk injeksi steril - ckd …1).pdfreaksi anafilaksis biasa terjadi...

                    


                    
                        
                            	Home
	Documents
	DESAIN LEAFLET BELLOXA SERBUK INJEKSI STERIL - ckd …1).pdfReaksi anafilaksis biasa terjadi termasuk bronkospasme, angioedema, hipotensi, dan syok anafilaksis. +++ Demam yang sering


                        

                    


                    




    
        
            
                
                    
                        

                        
                        
                    

                    
                        
						1

2
                        
                    

                    
                        
                        100%
Actual Size
Fit Width
Fit Height
Fit Page
Automatic


                        
                    

					
                

            


            
                
                    
                    
                    
                

                
                    

                    

                    
                        
                         Match case
                         Limit results 1 per page
                        

                        
                        

                    

                

            

            
									
    
        
        

        

        

        
        
            Front side DESAIN LEAFLET BELLOXA SERBUK INJEKSI STERIL KOMPOSISI : Tiap vial mengandung : Oxaliplatin .................................................................................................................................................................................................................... 50 mg Lactose Hydrate ......................................................................................................................................................................................................... 450 mg Tiap vial mengandung : Oxaliplatin ................................................................................................................................................................................................................. 100 mg Lactose Hydrate ......................................................................................................................................................................................................... 900 mg FARMAKOLOGI : Farmakodinamik : Oxaliplatin adalah agen antineoplastik, kelas baru senyawa berbasis platinum, di mana atom platinum dikomplekskan dengan 1,2-Diaminocyclohexane ("DACH") dan kelompok oksalat. Oxaliplatin adalah enantiomer unik, cis {oxalato (trans 1-1-1,2-DACH) platinum}. Oxaliplatin menunjukkan aktivitas sitotoksik in vitro spektrum yang luas dan aktivitas antitumor in vivo dalam berbagai model sistem tumor, termasuk model kanker kolorektal pada manusia.  Oxaliplatin  juga  telah  terbukti  efektif  terhadap  Cisplatin,  baik in  vitro dan in  vivo,  di  dalam  baris  sel  yang  berbeda.  Aktivitas  sitotoksik yang sinergis dengan 5-fluorouracil telah dibuktikan secara in vitro dan in vivo. Penelitian pada mekanisme kerja (meskipun hal ini belum dijelaskan secara penuh) menunjukkan bahwa turunan terhidrasi yang dihasilkan dari biotransformasi Oxaliplatin berinteraksi dengan sintesis DNA, yang merupakan kegiatan sitotoksik dan antitumor. Farmakokinetik : Sifat farmakokinetik dari metabolit aktif yang berbeda belum ditentukan. Oxaliplatin dimetabolisme dalam tubuh manusia; produk utuh tidak terdeteksi dalam plasma setelah pemberian infus 2 jam. Beberapa metabolit sitotoksik, termasuk monochloro-, dichloro- dan diaquo- bentuk DACH platinum dan, pada titik waktu kemudian, sejumlah metabolit tidak aktif, telah diidentifikasi dalam sirkulasi sistemik. Platinum terutama diekskresikan dalam urin, bersihannya mendominasi selama 48 jam setelah pemberian. MEKANISME KERJA : Merupakan agen sitostatik Oxaliplatin adalah obat antineoplastik kelas baru senyawa berbasis platinum. Oxaliplatin memiliki spektrum yang luas dalam aktivitas sitotoksik in vitro maupun antitumor in vivo, juga terhadap beberapa kasus resisten Cisplatin. Farmakokinetik : farmakokinetik masing-masing senyawa aktif belum diketahui. Dieliminasi melalui urin. INDIKASI : Pengobatan tambahan kanker kolon stadium III (Duke stage C) setelah reseksi lengkap tumor, dalam kombinasi dengan 5-fluorouracil dan asam folinat. Pengobatan kanker kolorektal metastatis. KONTRAINDIKASI : Pasien yang memiliki riwayat hipersensitivitas terhadap Oxaliplatin, pasien hamil, berpotensi hamil dan menyusui, pasien dengan myelosupresi sebelum 9 9 memulai terapi pertama yang dibuktikan dengan neutrofil dasar < 1.5 x10 /l dan/atau jumlah trombosit < 75x10 /l, pasien dengan neuropati sensori perifer disertai gangguan fungsional sebelum terapi pertama, pasien dengan gangguan fungsi ginjal berat (kreatinin < 30 ml / menit). EFEK SAMPING : Efek yang tidak diinginkan yang paling umum diamati selama pemberian kombinasi Oxaliplatin dengan 5-fluorouracil / asam folinat (5-FU.FA) adalah gastrointestinal (diare, mual, muntah dan mucositis), hematologis (neutropenia, trombositopenia) dan neurologis (akut, dosis kumulasi, neuropati sensoris perifer). Secara global, efek yang tidak diinginkan lebih berat jika penggunaan Oxaliplatin dikombinasikan dengan 5-FU / FA dibandingkan dengan 5-FU / FA saja. Gangguan umum dan kondisi pada tempat pemberian Sering terjadi : reaksi di tempat suntikan * Ekstravasasi dapat menyebabkan nyeri lokal dan peradangan, yang mungkin parah dan menimbulkan komplikasi, terutama ketika Oxaliplatin diinfuskan melalui vena perifer (lihat : Peringatan dan Perhatian dalam penggunaan) Gangguan sistem saraf otonom Biasa terjadi : flushing Gangguan umum Sering terjadi : demam+++, kelelahan. Alergi / reaksi alergi++, asthenia, nyeri, berat badan (pengobatan tambahan) Biasa terjadi : Nyeri dada, penurunan berat badan (pengobatan metastasis) Jarang terjadi : alergi imunologik, trombositopenia, anemia hemolitik ++ Reaksi alergi yang biasa terjadi seperti ruam kulit (terutama urtikaria), konjungtivitis, rhinitis. Reaksi anafilaksis biasa terjadi termasuk bronkospasme, angioedema, hipotensi, dan syok anafilaksis. +++ Demam yang sering terjadi, baik yang berasal dari infeksi (dengan atau tanpa demam neutropenia), atau berasal dari kekebalan tubuh. Gangguan sistem saraf pusat dan perifer Sering terjadi : neuropati sensoris perifer, gangguan kepala sensorik Biasa terjadi : pingsan, motorik neuritis meningitis Jarang : dysarthria Gangguan metabolisme dan nutrisi Sering terjadi : diare, mual, muntah, stomatitis / mukositis, sakit perut, konstipasi, anoreksia Biasa terjadi : dispepsia, refluks gastroesofageal, cegukan dehidrasi Kadang-kadang : ileus, asidosis metabolik obstruksi usus Jarang terjadi : kolitis termasuk diare, yang disebabkan oleh Clostridium difficile Gangguan muskuloskeletal Sering terjadi : sakit punggung Biasa terjadi : nyeri tulang, nyeri sendi Darah dan gangguan sistem limfatik Sering terjadi : epistaksis Biasa terjadi : hematuria hemoragi, tromboflebitis, emboli paru, perdarahan rektum Gangguan kejiwaan Biasa terjadi : depresi, insomnia Jarang terjadi : gugup Gangguan kekebalan Sering terjadi : infeksi Gangguan saluran pernafasan Sering terjadi : dyspnea, batuk Biasa terjadi : rinitis, infeksi saluran pernapasan atas Jarang terjadi : penyakit paru interstitial, fibrosis paru Kulit dan gangguan jaringan subkutan Sering terjadi : gangguan kulit, alopesia Biasa terjadi : pengelupasan kulit (misalnya sindrom hand-food), ruam eritematosa, ruam, sudasi berlebihan, appendage disorders Gangguan yang mempengaruhi organ sensorik lainnya Sering terjadi : gangguan rasa Biasa terjadi : ototoksisitas Jarang terjadi : gangguan pendengaran Gangguan ginjal dan saluran kemih Sering terjadi : disuria, sering berkemih Gangguan mata Biasa terjadi : konjungtivitis, gangguan penglihatan Jarang terjadi : penglihatan kabur, gangguan yang mempengaruhi lapang pandang, neuritis optik Peringatan : Cytotoxic Agent BELLOXA Serbuk Injeksi Steril 50 mg & 100 mg I02 PT Otto Pharmaceutical Industries Bandung - Indonesia Diimpor dan Didistribusikan oleh : Diproduksi oleh : Chong Kun Dang Pharmaceutical Corp. Cheonan - Korea Parameter laboratorium yang abnormal Sering terjadi : Hematologi : anemia, neutropenia, trombositopenia, leukopenia, limfopenia Biokimia : peningkatan alkali fosfatase, peningkatan bilirubin, kelainan gula darah, peningkatan enzim  hati  hipokalemia  (SGPT / ALT,  kelainan  SGOT / AST natrium serum) Biasa terjadi : Hematologi : demam neutropenia / neutropenia septik Biokimia : peningkatan kreatinin darah PERINGATAN DAN PERHATIAN : Oxaliplatin harus digunakan dalam departemen khusus onkologi medis dan harus diberikan di bawah pengawasan seorang ahli onkologi yang berpengalaman. Oxaliplatin tidak menunjukkan nefrotoksisitas. Namun karena informasi yang terbatas tentang keamanan pada pasien dengan gangguan fungsi ginjal sedang, pemberian harus dipertimbangkan antara manfaat / risiko bagi pasien. Dalam situasi ini fungsi ginjal harus dimonitor secara ketat dan dosis disesuaikan dengan toksisitas. Pasien dengan riwayat reaksi alergi terhadap senyawa platinum harus dipantau untuk gejala alergi. Dalam kasus anafilaksis terhadap Oxaliplatin, infus harus segera dihentikan dan mulai berikan pengobatan simptomatik yang tepat. Toksisitas neurologis Oxaliplatin harus dimonitor dengan hati-hati, terutama jika diberikan bersamaan dengan obat lain dengan toksisitas neurologis tertentu. Pemeriksaan neurologis harus dilakukan sebelum pemberian dan berkala sesudahnya. Untuk pasien yang mengalami disestesia laringofaringeal akut selama atau dalam 2 jam setelah pemberian infus, infus Oxaliplatin berikutnya harus diberikan setelah 6 jam. Jika gejala neurologis (parestesia, disestesia) terjadi, dianjurkan penyesuaian dosis Oxaliplatin berikutnya berdasarkan durasi dan 2 keparahan gejala ini : jika gejala berlangsung > 7 hari dan berat, dosis Oxaliplatin berikutnya harus dikurangi dari 85 menjadi 65 mg/m . Jika parestesia tanpa gangguan fungsional terjadi sampai siklus berikutnya, Oxaliplatin harus dihentikan. Jika gejala membaik setelah penghentian terapi Oxaliplatin, pemberian terapi kembali dapat dipertimbangkan. Toksisitas gastrointestinal, yang ditandai mual dan muntah perlu diberikan profilaksis dan / atau terapi anti-emetik. 9 9 Jika toksisitas hematologis terjadi (neutrofil <1,5 x 10 / l atau trombosit <50 x 10 / l), pemberian terapi berikutnya harus ditunda sampai nilai-nilai hematologis kembali ke tingkat yang dapat diterima. Hitung darah lengkap dengan diferensial sel darah putih harus dilakukan sebelum memulai terapi dan sebelum setiap pemberian berikutnya. Untuk Oxaliplatin dikombinasikan dengan 5-fluorouracil (dengan atau tanpa asam folinat), penyesuaian dosis untuk 9 5-fluorouracil berhubungan dengan toksisitas harus diterapkan. Jika terjadi diare tingkat 4 menurut WHO, neutropenia tingkat 3-4 (neutrofil <1 x 10 / l), 9 trombositopenia tingkat 3-4 (trombosit <50 x 10 /l) terjadi, dosis Oxaliplatin harus dikurangi sebesar 25%, setiap diperlukan pengurangan dosis 5-fluorouracil. Tidak tersedia data adanya efek pada kemampuan mengemudi atau mengoperasikan mesin. Penggunaan pada wanita hamil dan menyusui : tidak ada informasi mengenai keamanan penggunaan pada wanita hamil dan menyusui. Oxaliplatin bersifat letal dan/atau teratogenik pada janin manusia pada dosis terapetik. Tidak dianjurkan pemberian selama hamil dan hanya boleh dipertimbangkan sesuai risiko pada janin dan dengan persetujuan pasien. Ekskresi dalam ASI belum diteliti. Menyusui merupakan kontraindikasi selama terapi Oxaliplatin. Secara mikrobiologi, cairan hasil rekonstitusi harus diencerkan segera dengan larutan glukosa 5%. Jangan gunakan bahan injeksi yang mengandung aluminium. Jangan diberikan sebelum diencerkan. Jangan mencampur dengan larutan garam atau larutan lain yang mengandung klorida. Jangan dicampur dengan obat-obat lain atau diberikan bersamaan dalam selang infus yang sama. DOSIS DAN CARA PEMBERIAN : 2 Dewasa : dosis yang dianjurkan : pengobatan tambahan 85 mg/m IV diulang setiap 2 minggu selama 6 bulan. 2 Kanker kolorektal metastatik : 85 mg/m diulang setiap 2 minggu untuk 12 siklus (6 bulan). Dosis yang diberikan harus disesuaikan dengan tolerabilitas pasien. Oxaliplatin harus selalu diberikan sebelum fluoropyrimidines. Oxaliplatin diberikan 2 sampai 6 jam dalam infus 250-500 ml larutan glukosa 5%. Oxaliplatin terutama digunakan dalam kombinasi dengan infus kontinyu berbasis cara pakai 5-fluorouracil. Gangguan fungsi ginjal : Oxaliplatin belum diteliti pada pasien dengan gangguan ginjal berat. Pada pasien dengan gangguan ginjal sedang, pengobatan dapat dimulai pada dosis normal yang dianjurkan. Tidak perlu untuk penyesuaian dosis pada pasien dengan disfungsi ginjal ringan. Gangguan fungsi hati : Oxaliplatin belum diteliti pada pasien dengan gangguan fungsi hati yang berat. Tidak ada penyesuaian dosis khusus untuk pasien dengan gangguan fungsi hati. Pasien lanjut usia : tidak didapatkan peningkatan toksisitas ketika diberikan Oxaliplatin baik sebagai obat tunggal maupun kombinasi dengan 5-fluorouracil pada pasien > 65 tahun. Tidak diperlukan penyesuaian dosis tertentu pada pasien lanjut usia. Cara pemberian : Oxaliplatin diberikan secara infus IV. Pemberian Oxaliplatin tidak memerlukan hiperhidrasi. Oxaliplatin diencerkan dalam 250-500 ml larutan glukosa 5%, diberikan secara infus baik melalui vena perifer atau vena sentral antara 2-6 jam. Oxaliplatin infus harus selalu mendahului 5-fluorouracil. Oxaliplatin  harus  dilarutkan  dan  diencerkan  lebih  dulu  sebelum  digunakan.  Hanya  pengencer  yang  disarankan  yang  dapat  digunakan  untuk rekonstitusi dan pengenceran. Overdosis : tidak ada antidotum untuk Oxaliplatin. Dalam kasus overdosis, timbulnya efek samping dapat terjadi. Lakukan pemantauan parameter hematologis dan berikan pengobatan simptomatik yang diperlukan. Cara pemberian : Aqua pro injection atau larutan glukosa 5% digunakan sebagai pelarut dalam rekonstitusi. Untuk vial 50 mg, tambahkan 10 ml pelarut untuk mendapatkan konsentrasi Oxaliplatin 5 mg/ml. Untuk vial 100 mg, tambahkan 20 ml pelarut untuk mendapatkan konsentrasi Oxaliplatin 5 mg/ml. Pengenceran sebelum infus : larutan hasil rekonstitusi diencerkan dengan 250-500 ml larutan glukosa 5% dan diberikan secara infus i.v. Jangan menggunakan larutan natrium klorida baik untuk rekonstitusi atau pengenceran. Infus Oxaliplatin diberikan secara intra vena baik melalui vena perifer atau vena sentral lebih dari   2 - 6 jam. Ketika Oxaliplatin diberikan dengan 5-fluorouracil, infus Oxaliplatin harus diberikan terlebih dahulu dari 5-fluorouracil. PENYIMPANAN : ° Simpan pada suhu di bawah 30 C, dalam kemasan kedap udara. KEMASAN DAN NO REGISTRASI : BELLOXA Serbuk injeksi steril 50 mg : Box isi 1 vial @ 500 mg/DKI1684400144A1 BELLOXA Serbuk injeksi steril 100 mg : Box isi 1 vial @ 1000 mg/DKI1684400144B1 HARUS DENGAN RESEP DOKTER Injection BELLOXA 50mg, 100mg Chong Kun Dang 
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Front side
 DESAIN LEAFLET BELLOXA SERBUK INJEKSI STERIL
 KOMPOSISI :
 Tiap vial mengandung :
 Oxaliplatin .................................................................................................................................................................................................................... 50 mg
 Lactose Hydrate ......................................................................................................................................................................................................... 450 mg
 Tiap vial mengandung :
 Oxaliplatin ................................................................................................................................................................................................................. 100 mg
 Lactose Hydrate ......................................................................................................................................................................................................... 900 mg
 FARMAKOLOGI :
 Farmakodinamik :
 Oxaliplatin adalah agen antineoplastik, kelas baru senyawa berbasis platinum, di mana atom platinum dikomplekskan dengan 1,2-Diaminocyclohexane
 ("DACH") dan kelompok oksalat. Oxaliplatin adalah enantiomer unik, cis {oxalato (trans 1-1-1,2-DACH) platinum}. Oxaliplatin menunjukkan aktivitas
 sitotoksik in vitro spektrum yang luas dan aktivitas antitumor in vivo dalam berbagai model sistem tumor, termasuk model kanker kolorektal pada
 manusia. Oxaliplatin juga telah terbukti efektif terhadap Cisplatin, baik in vitro dan in vivo, di dalam baris sel yang berbeda. Aktivitas sitotoksik
 yang sinergis dengan 5-fluorouracil telah dibuktikan secara in vitro dan in vivo.
 Penelitian pada mekanisme kerja (meskipun hal ini belum dijelaskan secara penuh) menunjukkan bahwa turunan terhidrasi yang dihasilkan dari
 biotransformasi Oxaliplatin berinteraksi dengan sintesis DNA, yang merupakan kegiatan sitotoksik dan antitumor.
 Farmakokinetik :
 Sifat farmakokinetik dari metabolit aktif yang berbeda belum ditentukan.
 Oxaliplatin dimetabolisme dalam tubuh manusia; produk utuh tidak terdeteksi dalam plasma setelah pemberian infus 2 jam. Beberapa metabolit sitotoksik,
 termasuk monochloro-, dichloro- dan diaquo- bentuk DACH platinum dan, pada titik waktu kemudian, sejumlah metabolit tidak aktif, telah diidentifikasi
 dalam sirkulasi sistemik.
 Platinum terutama diekskresikan dalam urin, bersihannya mendominasi selama 48 jam setelah pemberian.
 MEKANISME KERJA :
 Merupakan agen sitostatik
 Oxaliplatin adalah obat antineoplastik kelas baru senyawa berbasis platinum. Oxaliplatin memiliki spektrum yang luas dalam aktivitas sitotoksik in vitro
 maupun antitumor in vivo, juga terhadap beberapa kasus resisten Cisplatin.
 Farmakokinetik : farmakokinetik masing-masing senyawa aktif belum diketahui. Dieliminasi melalui urin.
 INDIKASI :
 Pengobatan tambahan kanker kolon stadium III (Duke stage C) setelah reseksi lengkap tumor, dalam kombinasi dengan 5-fluorouracil dan asam folinat.
 Pengobatan kanker kolorektal metastatis.
 KONTRAINDIKASI :
 Pasien yang memiliki riwayat hipersensitivitas terhadap Oxaliplatin, pasien hamil, berpotensi hamil dan menyusui, pasien dengan myelosupresi sebelum 9 9memulai terapi pertama yang dibuktikan dengan neutrofil dasar < 1.5 x10 /l dan/atau jumlah trombosit < 75x10 /l, pasien dengan neuropati sensori perifer
 disertai gangguan fungsional sebelum terapi pertama, pasien dengan gangguan fungsi ginjal berat (kreatinin < 30 ml / menit).
 EFEK SAMPING :
 Efek yang tidak diinginkan yang paling umum diamati selama pemberian kombinasi Oxaliplatin dengan 5-fluorouracil / asam folinat (5-FU.FA) adalah
 gastrointestinal (diare, mual, muntah dan mucositis), hematologis (neutropenia, trombositopenia) dan neurologis (akut, dosis kumulasi, neuropati sensoris
 perifer). Secara global, efek yang tidak diinginkan lebih berat jika penggunaan Oxaliplatin dikombinasikan dengan 5-FU / FA dibandingkan dengan 5-FU / FA
 saja.
 Gangguan umum dan kondisi pada tempat pemberian
 Sering terjadi : reaksi di tempat suntikan
 * Ekstravasasi dapat menyebabkan nyeri lokal dan peradangan, yang mungkin parah dan menimbulkan komplikasi, terutama ketika Oxaliplatin diinfuskan
 melalui vena perifer (lihat : Peringatan dan Perhatian dalam penggunaan)
 Gangguan sistem saraf otonom
 Biasa terjadi : flushing
 Gangguan umum
 Sering terjadi : demam+++, kelelahan. Alergi / reaksi alergi++, asthenia, nyeri, berat badan (pengobatan tambahan)
 Biasa terjadi : Nyeri dada, penurunan berat badan (pengobatan metastasis)
 Jarang terjadi : alergi imunologik, trombositopenia, anemia hemolitik
 ++ Reaksi alergi yang biasa terjadi seperti ruam kulit (terutama urtikaria), konjungtivitis, rhinitis.
 Reaksi anafilaksis biasa terjadi termasuk bronkospasme, angioedema, hipotensi, dan syok anafilaksis.
 +++ Demam yang sering terjadi, baik yang berasal dari infeksi (dengan atau tanpa demam neutropenia), atau berasal dari kekebalan tubuh.
 Gangguan sistem saraf pusat dan perifer
 Sering terjadi : neuropati sensoris perifer, gangguan kepala sensorik
 Biasa terjadi : pingsan, motorik neuritis meningitis
 Jarang : dysarthria
 Gangguan metabolisme dan nutrisi
 Sering terjadi : diare, mual, muntah, stomatitis / mukositis, sakit perut, konstipasi, anoreksia
 Biasa terjadi : dispepsia, refluks gastroesofageal, cegukan dehidrasi
 Kadang-kadang : ileus, asidosis metabolik obstruksi usus
 Jarang terjadi : kolitis termasuk diare, yang disebabkan oleh Clostridium difficile
 Gangguan muskuloskeletal
 Sering terjadi : sakit punggung
 Biasa terjadi : nyeri tulang, nyeri sendi
 Darah dan gangguan sistem limfatik
 Sering terjadi : epistaksis
 Biasa terjadi : hematuria hemoragi, tromboflebitis, emboli paru, perdarahan rektum
 Gangguan kejiwaan
 Biasa terjadi : depresi, insomnia
 Jarang terjadi : gugup
 Gangguan kekebalan
 Sering terjadi : infeksi
 Gangguan saluran pernafasan
 Sering terjadi : dyspnea, batuk
 Biasa terjadi : rinitis, infeksi saluran pernapasan atas
 Jarang terjadi : penyakit paru interstitial, fibrosis paru
 Kulit dan gangguan jaringan subkutan
 Sering terjadi : gangguan kulit, alopesia
 Biasa terjadi : pengelupasan kulit (misalnya sindrom hand-food), ruam eritematosa, ruam, sudasi berlebihan, appendage disorders
 Gangguan yang mempengaruhi organ sensorik lainnya
 Sering terjadi : gangguan rasa
 Biasa terjadi : ototoksisitas
 Jarang terjadi : gangguan pendengaran
 Gangguan ginjal dan saluran kemih
 Sering terjadi : disuria, sering berkemih
 Gangguan mata
 Biasa terjadi : konjungtivitis, gangguan penglihatan
 Jarang terjadi : penglihatan kabur, gangguan yang mempengaruhi lapang pandang, neuritis optik
 Peringatan : Cytotoxic Agent
 BELLOXASerbuk Injeksi Steril 50 mg & 100 mg
 I02PT Otto Pharmaceutical Industries
 Bandung - Indonesia
 Diimpor dan Didistribusikan oleh :
 Diproduksi oleh :Chong Kun Dang Pharmaceutical Corp.Cheonan - Korea
 Parameter laboratorium yang abnormal
 Sering terjadi :
 Hematologi : anemia, neutropenia, trombositopenia, leukopenia, limfopenia
 Biokimia : peningkatan alkali fosfatase, peningkatan bilirubin, kelainan gula darah, peningkatan enzim hati hipokalemia (SGPT / ALT, kelainan SGOT / AST
 natrium serum)
 Biasa terjadi :
 Hematologi : demam neutropenia / neutropenia septik
 Biokimia : peningkatan kreatinin darah
 PERINGATAN DAN PERHATIAN :
 Oxaliplatin harus digunakan dalam departemen khusus onkologi medis dan harus diberikan di bawah pengawasan seorang ahli onkologi yang
 berpengalaman.
 Oxaliplatin tidak menunjukkan nefrotoksisitas. Namun karena informasi yang terbatas tentang keamanan pada pasien dengan gangguan fungsi ginjal
 sedang, pemberian harus dipertimbangkan antara manfaat / risiko bagi pasien. Dalam situasi ini fungsi ginjal harus dimonitor secara ketat dan dosis
 disesuaikan dengan toksisitas.
 Pasien dengan riwayat reaksi alergi terhadap senyawa platinum harus dipantau untuk gejala alergi. Dalam kasus anafilaksis terhadap Oxaliplatin, infus harus
 segera dihentikan dan mulai berikan pengobatan simptomatik yang tepat.
 Toksisitas neurologis Oxaliplatin harus dimonitor dengan hati-hati, terutama jika diberikan bersamaan dengan obat lain dengan toksisitas neurologis
 tertentu. Pemeriksaan neurologis harus dilakukan sebelum pemberian dan berkala sesudahnya.
 Untuk pasien yang mengalami disestesia laringofaringeal akut selama atau dalam 2 jam setelah pemberian infus, infus Oxaliplatin berikutnya harus
 diberikan setelah 6 jam. Jika gejala neurologis (parestesia, disestesia) terjadi, dianjurkan penyesuaian dosis Oxaliplatin berikutnya berdasarkan durasi dan 2keparahan gejala ini : jika gejala berlangsung > 7 hari dan berat, dosis Oxaliplatin berikutnya harus dikurangi dari 85 menjadi 65 mg/m . Jika parestesia
 tanpa gangguan fungsional terjadi sampai siklus berikutnya, Oxaliplatin harus dihentikan. Jika gejala membaik setelah penghentian terapi Oxaliplatin,
 pemberian terapi kembali dapat dipertimbangkan.
 Toksisitas gastrointestinal, yang ditandai mual dan muntah perlu diberikan profilaksis dan / atau terapi anti-emetik.9 9Jika toksisitas hematologis terjadi (neutrofil <1,5 x 10 / l atau trombosit <50 x 10 / l), pemberian terapi berikutnya harus ditunda sampai nilai-nilai
 hematologis kembali ke tingkat yang dapat diterima. Hitung darah lengkap dengan diferensial sel darah putih harus dilakukan sebelum memulai terapi dan
 sebelum setiap pemberian berikutnya. Untuk Oxaliplatin dikombinasikan dengan 5-fluorouracil (dengan atau tanpa asam folinat), penyesuaian dosis untuk 95-fluorouracil berhubungan dengan toksisitas harus diterapkan. Jika terjadi diare tingkat 4 menurut WHO, neutropenia tingkat 3-4 (neutrofil <1 x 10 / l),
 9trombositopenia tingkat 3-4 (trombosit <50 x 10 /l) terjadi, dosis Oxaliplatin harus dikurangi sebesar 25%, setiap diperlukan pengurangan dosis
 5-fluorouracil.
 Tidak tersedia data adanya efek pada kemampuan mengemudi atau mengoperasikan mesin.
 Penggunaan pada wanita hamil dan menyusui : tidak ada informasi mengenai keamanan penggunaan pada wanita hamil dan menyusui. Oxaliplatin bersifat
 letal dan/atau teratogenik pada janin manusia pada dosis terapetik. Tidak dianjurkan pemberian selama hamil dan hanya boleh dipertimbangkan sesuai risiko
 pada janin dan dengan persetujuan pasien. Ekskresi dalam ASI belum diteliti. Menyusui merupakan kontraindikasi selama terapi Oxaliplatin.
 Secara mikrobiologi, cairan hasil rekonstitusi harus diencerkan segera dengan larutan glukosa 5%.
 Jangan gunakan bahan injeksi yang mengandung aluminium. Jangan diberikan sebelum diencerkan. Jangan mencampur dengan larutan garam atau
 larutan lain yang mengandung klorida. Jangan dicampur dengan obat-obat lain atau diberikan bersamaan dalam selang infus yang sama.
 DOSIS DAN CARA PEMBERIAN :2Dewasa : dosis yang dianjurkan : pengobatan tambahan 85 mg/m IV diulang setiap 2 minggu selama 6 bulan.
 2Kanker kolorektal metastatik : 85 mg/m diulang setiap 2 minggu untuk 12 siklus (6 bulan).
 Dosis yang diberikan harus disesuaikan dengan tolerabilitas pasien. Oxaliplatin harus selalu diberikan sebelum fluoropyrimidines. Oxaliplatin diberikan
 2 sampai 6 jam dalam infus 250-500 ml larutan glukosa 5%. Oxaliplatin terutama digunakan dalam kombinasi dengan infus kontinyu berbasis cara
 pakai 5-fluorouracil.
 Gangguan fungsi ginjal : Oxaliplatin belum diteliti pada pasien dengan gangguan ginjal berat. Pada pasien dengan gangguan ginjal sedang, pengobatan dapat
 dimulai pada dosis normal yang dianjurkan. Tidak perlu untuk penyesuaian dosis pada pasien dengan disfungsi ginjal ringan.
 Gangguan fungsi hati : Oxaliplatin belum diteliti pada pasien dengan gangguan fungsi hati yang berat. Tidak ada penyesuaian dosis khusus untuk pasien
 dengan gangguan fungsi hati.
 Pasien lanjut usia : tidak didapatkan peningkatan toksisitas ketika diberikan Oxaliplatin baik sebagai obat tunggal maupun kombinasi dengan 5-fluorouracil
 pada pasien > 65 tahun. Tidak diperlukan penyesuaian dosis tertentu pada pasien lanjut usia.
 Cara pemberian : Oxaliplatin diberikan secara infus IV. Pemberian Oxaliplatin tidak memerlukan hiperhidrasi. Oxaliplatin diencerkan dalam 250-500 ml larutan
 glukosa 5%, diberikan secara infus baik melalui vena perifer atau vena sentral antara 2-6 jam. Oxaliplatin infus harus selalu mendahului 5-fluorouracil.
 Oxaliplatin harus dilarutkan dan diencerkan lebih dulu sebelum digunakan. Hanya pengencer yang disarankan yang dapat digunakan untuk
 rekonstitusi dan pengenceran.
 Overdosis : tidak ada antidotum untuk Oxaliplatin. Dalam kasus overdosis, timbulnya efek samping dapat terjadi. Lakukan pemantauan parameter
 hematologis dan berikan pengobatan simptomatik yang diperlukan.
 Cara pemberian :
 Aqua pro injection atau larutan glukosa 5% digunakan sebagai pelarut dalam rekonstitusi.
 Untuk vial 50 mg, tambahkan 10 ml pelarut untuk mendapatkan konsentrasi Oxaliplatin 5 mg/ml. Untuk vial 100 mg, tambahkan 20 ml pelarut untuk
 mendapatkan konsentrasi Oxaliplatin 5 mg/ml.
 Pengenceran sebelum infus : larutan hasil rekonstitusi diencerkan dengan 250-500 ml larutan glukosa 5% dan diberikan secara infus i.v. Jangan
 menggunakan larutan natrium klorida baik untuk rekonstitusi atau pengenceran.
 Infus Oxaliplatin diberikan secara intra vena baik melalui vena perifer atau vena sentral lebih dari 2 - 6 jam. Ketika Oxaliplatin diberikan dengan 5-fluorouracil,
 infus Oxaliplatin harus diberikan terlebih dahulu dari 5-fluorouracil.
 PENYIMPANAN :°Simpan pada suhu di bawah 30 C, dalam kemasan kedap udara.
 KEMASAN DAN NO REGISTRASI :
 BELLOXA Serbuk injeksi steril 50 mg : Box isi 1 vial @ 500 mg/DKI1684400144A1
 BELLOXA Serbuk injeksi steril 100 mg : Box isi 1 vial @ 1000 mg/DKI1684400144B1
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 INSERT DESIGN BELLOXA STERILE POWDER INJECTION
 Warning : Cytotoxic Agent
 BELLOXASterile Powder Injection 50 mg & 100 mg
 COMPOSITION :Each vial contains :Oxaliplatin .................................................................................................................................................................................................................... 50 mgLactose Hydrate ......................................................................................................................................................................................................... 450 mg
 Each vial contains :Oxaliplatin .................................................................................................................................................................................................................. 100 mgLactose Hydrate ......................................................................................................................................................................................................... 900 mg
 PHARMACOLOGICAL PROPERTIES :Pharmacodynamic properties :Oxaliplatin is an antineoplastic agent, belonging to a new class platinum compounds where the platinum atom is complexed with a 1,2-diaminocyclohexane (“DACH”) and an oxalate group. Oxaliplatin is an unique enantiomer, cis-{oxalato(trans 1-1-1,2-DACH) platinum}. Oxaliplatin exhibits a broad spectrum of cytotoxic activity in vitro and antitumour activity in vivo in various tumour model systems, including models of colorectal cancer in man. Oxaliplatin has also proved effective, both in vitro and in vivo, in different cell lines resistant to Cisplatin. Synergistic cytotoxic activity with 5-fluorouracil has been demonstrated in vitro and in vivo.Studies on the mechanism of action (although this has not been fully elucidated) show that the hydrated derivates resulting from the biotransformation of Oxaliplatin interact with DNA synthesis, which is the reason for its cytotoxic and antitumour activities.
 Pharmacokinetic properties :The pharmacokinetic properties of the different active metabolites have not been determined.Oxaliplatin is markedly metabolised in man; intact product is not detectable in ultrafiltered plasma at the end of a 2-hour infusion. Several cytotoxic metabolites, including the monochloro-, dichloro- and diaquo- DACH forms of platinum and, at later time point, a number of inactive metabolites, have been identified in the systemic circulation.Platinum is mainly excreted in the urine, its clearance predominating during the 48 hours following administration.
 MECHANISM OF ACTION :Cytostatic agentOxaliplatin is an antineoplastic drug belonging to a new class of platinum based compounds. Oxaliplatin exhibits a wide spectrum of both in vitro cytotoxicity and in vivo antitumour activity.It also demonstrates in vitro and in vivo activity in various cisplatin-resistant models.Pharmacokinetics : the pharmacokinetics of individual active compounds have not been determined. Eliminated in the urine.
 INDICATION :Adjuvant treatment of stage III colon cancer (Duke stage C) following complete resection of initial tumour in combination with 5-fluorouracil and folinic acid.Treatment of metastatic colorectal cancer.
 CONTRAINDICATION :Patients who have a known history of hypersensitivity to Oxaliplatin, patients who are pregnant, woman of childbearing potential and patients who are
 9breastfeeding, patients with myelosuppression prior to starting first course as evidenced by baseline neutrophils < 1.5 x10 /L and/or platelet count 9of < 75x10 /L, patients who have peripheral sensory neuropathy with functional impairment prior to first course, patients with severely impaired renal
 function (creatinine clearance < 30mL/min).
 ADVERSE REACTIONS :The most common undesirable effects observed during a combination of Oxaliplatin with 5-fluorouracil/folinic acid (5-FU.FA) are gastrointestinal (diarrhoea, nausea, vomiting and mucositis), haematological (neutropenia, thrombocytopenia) and neurological (acute, dose-cumulative, peripheral sensory neuropathy). Globally, these undesirable effects have been more common and more severe with Oxaliplatin in combination with 5-FU/FA than with 5-FU/FA alone.General disorders and administration site conditionsVery common : reaction at the injection site*Extravasation may cause local pain and inflammation, which may be severe and give rise to complications, particularly when Oxaliplatin is infused via the peripheral venous route (see : Special warnings and Precautions for use) Autonomous nervous system disordersCommon : flushingGeneral disordersVery common : fever, fatigue. Allergy / allergic reactions, asthenia, pain, weight gain (adjuvant treatment)Common : chest pain, weight loss (metastatic treatment)Rare : immunoallergic, thrombocytopenia, haemolytic anaemiaCommon allergic reactions such as skin rash (particularly urticaria), conjunctivitis, rhinitis.Common anaphylactic reactions including bronchospasm, angioedema, hypotension, and anaphylactic shock.Very common fevers, either of infectious origin (with or without febrile neutropenia), or isolated of immunological origin.Central and peripheral nervous system disordersVery common : sensory peripheral neuropathy, headaches sensory disordersCommon : faintness, motor neuritis meningismRare : dysarthriaMetabolism and nutrition disordersVery common : diarrhoea, naussea, vomiting, stomatitis / muscositis, abdominal pain, constipation, anorexiaCommon : dyspepsia, gastroesophageal reflux, hiccup dehydrationUncommon : ileus, intestinal obstruction metabolic acidosisRare : colitis including diarrhoea, due to Clostridium difficileMusculoskeletal disordersVery common : back painCommon : joint pain bone painBlood and lymphatic system disordersVery common : epistaxisCommon : sal haemorraghe hematuria, deep thrombophlebitis, pulmonary embolism rectal bleedingPsychiatric disordersCommon : depression, insomniaUncommon : nervousnessImmune disordersVery common : infectionRespiratory disordersVery common : dyspnoea, coughCommon : rhinitis, upper respiratory tract infectionRare : interstial lung disease, pulmonary fibrosisSkin and subcutaneous tissue disordersVery common : skin disorders alopeciaCommon : skin exfoliation (e.g. Hand-food syndrome), erythematous rash, rash, excessive sudation, appendage disordersDisorders affecting other sensory organsVery common : impaired tasteUncommon : ototoxicityRare : deafnessRenal and urinary disordersCommon : dysuria, frequent and abnormal micturationEye disordersCommon : conjunctivitis, eye disturbancesRare : transient reduction in visual aculty, disorders affecting the visual field, optical neuritis
 PT Otto Pharmaceutical IndustriesBandung - Indonesia
 Imported and Distributed by :
 Manufactured by :Chong Kun Dang Pharmaceutical Corp.Cheonan - Korea
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 Abnormal laboratory parametersVery common : Haematological : anaemia, neutropenia, thrombocytopenia, leukopenia, lymphopenia Biochemical : elevation of alkaline phosphatase, elevation of bilirubin, blood sugar abnormalities, LDH elevation of liver hypokalemia enzymes (SGPT/ALT, SGOT/AST serum sodium abnormalities)Common :Haematological : febrile meutropenia / septic neutropenia (e.g grade 3/1 neutropenia and established infections)Biochemical : elevation of blood creatinine
 WARNING AND PRECAUTIONS :
 Oxaliplatin should be used in specialized departments of medical oncology and should be administered under the supervision of an experienced
 oncologist.
 Oxaliplatin did not demonstrate nephrotoxicity. However due to limited information on safety in patients with moderately impaired renal function,
 administration should only be considered after suitable appraisal of the benefit / risk for the patient. In this situation renal function should be
 closely monitored and dose adjusted according to toxicity.
 Patients with a history of allergic reaction to platinum compounds should be monitored for allergic symptoms. In case of an anaphylactic like reaction to
 Oxaliplatin, the infusion should be immediately discontinued and appropriate symptomatic treatment initiated.
 Neurological toxicity of Oxaliplatin should be carefully monitored, especially if co-administered with other medications with specific neurological
 toxicity. A neurological examination should be performed before each administration and periodically thereafter.
 For patients who develop acute laryngopharyngeal dysaesthesia during or within the hours following the 2-hr infusion, the next Oxaliplatin
 infusion should be administered over 6 hours. If neurological symptoms (paraesthesia, dysaesthesia) occur, the following recommended Oxaliplatin
 dosage adjustment should be based on the duration and severity of these symptoms: if symptoms last > 7 days and are troublesome, the subsequent 2Oxaliplatin dose should be reduced from 85 to 65 mg/m . If paraesthesia without functional impairment persists until the next cycle, Oxaliplatin should be
 discontinued. If these symptoms improve following discontinuation of Oxaliplatin therapy, resumption of therapy may be considered.
 Gastrointestinal toxicity, which manifests as nausea and vomiting warrants prophylactic and / or therapeutic anti-emetic therapy.9 9If haematological toxicity occurs (neutrophils <1,5 x 10 /L or platelets < 50 x 10 /L), administration of next course of therapy should be postponed until
 haematological values return to acceptable levels. A full blood count with white cell differential should be performed prior to start of therapy and before
 each subsequent course. For Oxaliplatin combined with 5-fluorouracil (with or without folinic acid), the usual dose adjustment for 5-fluorouracil – 9associated toxicities should apply. If WHO grade 4 diarrhoea, grades 3 – 4 neutropenia (neutrophils < 1 x 10 /L), grades 3 – 4 thrombocytopenia
 9(platelets < 50 x 10 /L) occur, the dose of Oxaliplatin should be reduced by 25%, in addition to any 5-fluorouracil dose reductions required.
 Effects on the ability to drive or operate machinery : no data available.
 Use in pregnancy and lactation : no available information on safety of use in pregnant women. Oxaliplatin is likely to be lethal and/or teratogenic on the
 human foetus at the recommended therapeutic dose. It is not recommended during pregnancy and should only be considered after suitably appraising
 the patient of the risk to the foetus and with the patient’s consent. Excretion in breast milk has not been studied. Breast feeding is contraindicated during
 Oxaliplatin therapy.
 From a microbiological point of view, the reconstitued should be diluted immediately with 5% glucose solution.
 Do not use injection material containing aluminium. Do not administer undiluted. Do not mix/ administer with saline solution or any other solution
 containing chlorides. Do not mix with any other medication or administer simultaneously by the same infusion line reconstitution of the solution.
 DOSAGE AND ADMINISTRATION :2Adults : recommended dosage : adjuvant treatment : 85 mg/m IV repeated every 2 weeks for 6 months.
 2Metastatic colorectal cancer : 85 mg/m IV repeated every 2 weeks for 12 cycles (6 months).
 Dosage given should be adjusted according to tolerability. Oxaliplatin should always be administered before fluoropyrimidines. Oxaliplatin is administered as
 2 to 6 hours infusion in 250 – 500 mL of 5% glucose solution. Oxaliplatin was mainly used in combination with continuous infusion 5-fluorouracil based
 regimens.
 Renal impairment : Oxaliplatin has not been studied in patients with severe renal impairment. In patients with moderate renal impairment, treatment may be
 initiated at normally recommended dose. There is no need for dose adjustment in patients with mild renal dysfunction.
 Hepatic insufficiency : Oxaliplatin has not been studied in patients with severe hepatic impairment. No specific dose adjustment for patients with
 abnormal liver function tests.
 Elderly : no increase in severe toxicities was observed when Oxaliplatin was used as a single agent or in combination with 5-fluorouracil in
 patients > 65 years. No specific dose adaptation is required for elderly patients.
 Administration : Oxaliplatin is administered by IV infusion. The administration of Oxaliplatin does not require hyperhydration. Oxaliplatin diluted in
 250 – 500 mL of 5% glucose solution must be infused either via a peripheral vein or central venous line over 2 – 6 hours. Oxaliplatin infusion should always
 precede that of 5-fluorouracil.
 Oxaliplatin must be reconstituted and further diluted before use. Only the recommended diluents should be used to reconstitute and then dilute
 the freeze dried product.
 Overdosage : there is no known antidote to Oxaliplatin. In cases of overdose, exacerbation of adverse events can be expected. Monitoring of
 haematological parameters should be initiated and symptomatic treatment given.
 Administration :
 Water for injection or 5% glucose solution should be used to reconstitute the solution. For a vial of 50 mg, add 10 mL of solvent to obtain a concentration of
 Oxaliplatin 5 mg / mL. For a vial of 100 mg, add 20 mL of solvent to obtain a concentration of Oxaliplatin 5 mg/ml.
 Dilution before infusion : the reconstituted solution is then diluted with 250 – 500 mL of 5% glucose solution and administered by IV infusion. Never uses
 sodium chloride solution for either reconstitution or dilution.
 Infusion : Oxaliplatin diluted in 250 – 500 mL of 5% glucose solution must be infused either by peripheral vein or central venous line over 2 – 6 hours.
 When Oxaliplatin is administered with 5-fluorouracil, the Oxaliplatin infusion should precede that of 5-fluorouracil.
 STORAGE :°Store below 30 C, in a hermetic container.
 PACKAGING AND REGISTRATION NO :
 BELLOXA Sterile powder injection 50 mg : Box contains 1 vial @ 500 mg /DKI1684400144A1
 BELLOXA Sterile powder injection 100 mg : Box contains 1 vial @ 1000 mg / DKI1684400144B1
 ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY
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