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Modelo de texto de bula:

OXALIMEIZ
oxaliplatina
Pó liófilo injetável
I) IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
Oxalimeiz é um pó liófilo injetável, de coloração branca, para uso após reconstituição. Apresenta-se em frasco-ampola de vidro âmbar, nas dosagens de 50 e 100 mg por frasco-ampola. Cada caixa contém um frasco-ampola.

USO ADULTO
Administração exclusivamente por via intravenosa.
COMPOSIÇÃO
Cada frasco-ampola contém:
	oxaliplatina
	...............................................................................................................50 mg

	manitol
	.............................................................................................................200 mg


	oxaliplatina
	.............................................................................................................100 mg

	manitol
	.............................................................................................................400 mg


II) INFORMAÇÕES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

Oxalimeiz atua interferindo no crescimento da célula cancerosa. Devido às semelhanças entre as células cancerosas e as células normais, os medicamentos usados para o tratamento de câncer apresentam efeitos indesejáveis no organismo, porém muitos efeitos secundários podem ser prevenidos ou diminuídos.
Por que este medicamento foi indicado?

Tratamento de câncer colorretal metastático em associação às fluoropirimidinas. A oxaliplatina pode também ser administrada a pacientes que não toleram fluoropirimidinas.

Oxalimeiz está indicado, em combinação com fluoracila e leucovorina (5-FU/LV) para o tratamento adjuvante de câncer de colo retal em pacientes que sofreram ressecção completa do tumor primário, reduzindo o risco de recaída na doença.
Quando não devo usar este medicamento?
Contra-indicações

Oxalimeiz é contra-indicado em pacientes que:

· Apresentem reações de hipersensibilidade a oxaliplatina ou a compostos derivados de platina;

· Apresentem mielossupressão antes do início do primeiro curso da terapia;

· Apresentem uma neuropatia sensorial periférica com debilitação funcional antes do primeiro curso da terapia;

· Apresentem insuficiência renal severa.

Advertências

Não somente a enfermidade como também o tratamento podem diminuir a recontagem das células do sangue. Um completo diferencial de glóbulos vermelhos com brancos deve ser realizado antes de iniciar a terapia com Oxalimeiz e antes de cada ciclo subseqüente.
Evitar alimentos e bebidas frias e cobrir a pele antes da exposição ao frio durante o prazo de 48 horas após a administração de oxaliplatina, uma vez que os efeitos neurológicos podem piorar mediante a exposição ao frio.
O paciente deve entrar em contato com seu médico imediatamente caso desenvolva febre, particularmente em associação com diarréia ou caso haja evidência persistente de infecção, pois o aparecimento destes sintomas pode ser uma indicação de diminuição na contagem de células sangüíneas.O paciente também deve entrar em contato com seu médico caso ocorram vômitos persistentes, diarréias, sinais de desidratação, tosse ou dificuldade para respirar ou sinais de reação alérgica.
Não há estudos dos efeitos de Oxalimeiz quando administrado por vias não recomendadas, portanto, por segurança e para eficácia do medicamento, a administração deve ser somente pela via intravenosa.

Não foi realizado nenhum estudo sobre os efeitos na capacidade de conduzir e usar máquinas, entretanto, o tratamento com oxaliplatina resulta em um aumento do risco de vertigens, náusea e vômito. Além disso, outros sintomas neurológicos que afetam o passo e o balanço podem conduzir a uma influência de menor importância ou moderada na capacidade de conduzir e de utilizar máquinas.
Interações medicamentosas

Devido à incompatibilidade com cloreto de sódio e com soluções básicas (em particular a 5-fluoracila e o trometanol), a oxaliplatina não deve ser misturada com essas substâncias ou administrada conjuntamente. Evitar o uso de materiais de administração intravenosa contendo alumínio.

Gravidez e lactação

Até a data não há informação disponível sobre a segurança do uso em mulheres grávidas. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva, sendo a oxaliplatina provavelmente letal ou teratogênica ao feto na dose terapêutica recomendada, portanto não se recomenda o uso de Oxalimeiz em mulheres grávidas e em mulheres com potencial para engravidar que não utilizam medidas contraceptivas. O uso de Oxalimeiz somente deve ser considerado, após a paciente estar informada dos riscos ao feto e consentir com o uso do medicamento.

Medidas contraceptivas efetivas devem ser tomadas em pacientes potencialmente férteis antes do início do tratamento quimioterápico com Oxalimeiz.
Lactação: A excreção no leite materno não foi estudada. A amamentação é contra-indicada durante a terapia com Oxalimeiz.

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA. INFORME IMEDIATAMENTE SEU MÉDICO EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.
Uso em idosos

Nenhuma recomendação especial se aplica a pacientes idosos no uso de Oxalimeiz.
Uso pediátrico

Nenhuma informação está disponível sobre a relação entre a idade e os efeitos da oxaliplatina na população pediátrica. A segurança e a eficácia não foram estabelecidas.
Pacientes com insuficiência renal ou hepática

A oxaliplatina não foi estudada em pacientes com insuficiência renal severa.

Em pacientes com insuficiência renal moderada o tratamento pode ser iniciado na dose recomendada.
A oxaliplatina não foi estudada em pacientes com insuficiência hepática severa. Não foi observado aumento na toxicidade aguda de oxaliplatina nos pacientes com anormalidade na função hepática. Durante o desenvolvimento clínico, não foram realizados ajustes na dose para pacientes com testes de função hepática anormais.
ESTE MEDICAMENTO É CONTRA-INDICADO PARA CRIANÇAS
INFORME AO MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAÇÕES INDESEJÁVEIS
INFORME AO SEU MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA SE VOCÊ ESTÁ FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO
NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAÚDE
Como devo usar este medicamento?

Oxalimeiz somente deve ser utilizado em unidades especializadas na administração de drogas citotóxicas e deve ser administrado sob a supervisão de um médico capacitado, com experiência no uso de quimioterapia antineoplásica.
SIGA A ORIENTAÇÃO DO SEU MÉDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORÁRIOS, AS DOSES E A DURAÇÃO DO TRATAMENTO
NÃO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO
NÃO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO
Quais os males que este medicamento pode causar?

Os eventos adversos mais freqüentes de oxaliplatina conjuntamente com o ácido de 5-fluoracila/ácido folínico (5-FU/FA) são gastrointestinais (diarréia, náusea, vômito e mucosite), hematológicos (neutropenia, trombocitopenia) e neurológicos (neuropatia sensorial periférica acumulativa aguda e de dose). Estes acontecimentos adversos são mais freqüentes e severos com oxaliplatina em combinação com 5-FU/FA do que com 5-FU/FA somente.
O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma só vez?

A oxaliplatina somente deve ser utilizada em unidades especializadas na administração de drogas citotóxicas e deve ser administrada sob a supervisão de um médico capacitado, com experiência no uso de quimioterapia antineoplásica, desta forma o risco de superdosagem é baixo. Caso ocorra superdosagem seu médico decidirá o tratamento necessário.
Onde e como devo guardar este medicamento?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Proteger da luz.

Armazenar em temperatura ambiente entre 15º e 30ºC em sua embalagem original.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS
III) INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE
Características Farmacológicas

Modo de ação

A oxaliplatina pertence a uma nova classe de sais de platina, na qual o átomo central de platina é envolvido por um oxalato e um 1,2-diaminociclohexano (“DACH”) em posição trans. A oxaliplatina é um estéreo-isômero.

Assim como outros derivados da platina, a oxaliplatina atua sobre o DNA, através da formação de ligações alquil que resultam no surgimento de pontes inter e intrafilamentos. Desta forma ocorre a inibição da síntese e posterior formação de novas moléculas nucléicas de DNA.
Estes crosslinks inibem a replicação do DNA e transcrição. A citotoxidade é ciclo celular não específica.
A oxaliplatina é eficaz sobre certas linhas de tumores resistentes a cisplatina.
Farmacocinética

O pico plasmático de platina total é de 5,1 + 0,8 mcg/mL e a área sob a curva de 0 a 48 horas é de 189 + 45 mcg/mL/h, após a administração por 2 horas de perfusão venosa de 130 mg/m2 de oxaliplatina. Ao final da perfusão, 50% da platina estão fixados nos eritrócitos e 50% se encontram no plasma, sendo que 25% na forma livre e 75% ligados às proteínas plasmáticas. A ligação às proteínas aumenta progressivamente, estabilizando-se em 95% no quinto dia após a administração.
A eliminação é bifásica, com meia-vida terminal de cerca de 40 horas. Um máximo de 50% da dose administrada são eliminados na urina em 48 horas, e 55% ao fim de 6 dias. A excreção fecal é pequena (5% da dose ao final de 11 dias).
Não há necessidade de adaptação posológica nos pacientes com insuficiência renal moderada, pois apenas a depuração da platina ultrafiltrável se mostrou diminuída nesses pacientes, não ocorrendo, portanto aumento da toxicidade.
A eliminação da platina dos eritrócitos é bastante lenta: no 22º dia o nível de platina intra-eritrocitária corresponde a 50% da concentração plasmática máxima. Nesse período a maior parte da platina plasmática já foi eliminada. Ao longo do curso de ciclos sucessivos de tratamento, foi observado que não há aumento significativo dos níveis plasmáticos de platina total e ultrafiltrável, enquanto que há um acúmulo nítido e precoce de platina eritrocitária.

A oxaliplatina não apresenta a nefrotoxicidade da cisplatina nem a mielotoxicidade da carboplatina.

RESULTADOS DE EFICÁCIA

A oxaliplatina exibe citotoxicidade in vitro e atividade antitumoral in vivo em uma variedade de sistemas de modelo de tumor incluindo modelos de câncer colorretal humano. A oxaliplatina também demonstra atividade in vitro e in vivo em vários modelos resistentes a cisplatina. Uma ação citotóxica sinérgica foi observada conjuntamente com 5-fluoracila tanto in vitro como in vivo. Os estudos do mecanismo de ação da oxaliplatina, que ainda não estão totalmente esclarecidos, demonstram que os aqua-derivados resultam da biotransformação da oxaliplatina, interação com o DNA para formar reticulações inter e intra-filamento, resultando na interrupção da síntese de DNA que conduz aos efeitos citotóxicos e antitumorais. Em pacientes com câncer colorretal metastático, a eficácia de oxaliplatina (85 mg/m2 repetida a cada duas semanas) combinada com o ácido 5-fluoracila/ácido folínico (5-FU/FA) foi divulgada em três estudos clínicos:
- No tratamento de linha de frente, o estudo comparativo de fase III EFC2962 selecionou aleatoriamente 420 pacientes que administraram 5-FU/FA somente (LV5FU2, N = 210) ou a combinação de oxaliplatina com 5-FU/FA (FOLFOX4, N=210);
- Em pacientes pré-tratados, o estudo comparativo EFC4584 de fase III selecionou aleatoriamente 821 pacientes refratários a irinotecano (CPT-11) + a combinação 5-FU/FA a 5-FU/FA somente (LV5FU2, N = 275), agente oxaliplatina (N=275), ou combinação de oxaliplatina com 5-FU/FA (FOLFOX4, N = 271);

- Finalmente o estudo não-controlado EFC2964 de fase II incluiu pacientes refratários a 5-FU/FA somente, que foram tratados com oxaliplatina e a combinação 5-FU/FA (FOLFOX4, N=57).
Os dois ensaios clínicos, EFC2962 na terapia de frente e EFC4584 em pacientes pré-tratados, demonstraram uma taxa de resposta perceptivelmente mais alta e uma sobrevivência prolongada da progressão livre (PFS)/tempo de progressão (TTP) com relação ao tratamento com 5-FU/FA somente. No ensaio EFC4584 realizado em pacientes pré-tratados refratários, a diferença na sobrevivência total média (OS) entre a combinação de oxaliplatina e 5-FU/FA não alcançou um significado estatístico.
Indicações

Tratamento de câncer colorretal metastático em associação às fluoropirimidinas. A oxaliplatina pode também ser administrada a pacientes que não toleram fluoropirimidinas.
Oxalimeiz está indicado, em combinação com fluoracila e leucovorina (5-FU/LV) para o tratamento adjuvante de câncer de colo retal em pacientes que sofreram resecção completa do tumor primário, reduzindo o risco de recidiva tumoral.
Contra-indicações

Oxalimeiz é contra-indicado em pacientes que:
· Apresentem reações de hipersensibilidade a oxaliplatina ou a compostos derivados de platina;

· Estejam grávidas ou em lactação;

· Apresentem mielossupressão antes do início do primeiro curso da terapia;

· Apresentem uma neuropatia sensorial periférica com debilitação funcional antes do primeiro curso da terapia;

· Apresentem insuficiência renal severa.

Modo de usar e cuidados de conservação após aberto
Oxalimeiz deve ser unicamente utilizado em departamentos oncológicos especializados e deve ser administrado sob a supervisão de um oncologista. Mulheres grávidas devem evitar o contato com agentes citotóxicos. No caso de contato com a pele e/ou mucosas, lave imediatamente o local com água.
Oxalimeiz deve ser reconstituído e diluído antes do uso. Os diluentes que podem ser utilizados para a reconstituição da solução e diluição são água para injeção e solução de glicose 5%.

Oxalimeiz deve ser diluído em 250 a 500 mL de solução de glicose a 5%, para que a concentração não seja menor que 0,2 mg/mL, deve ser administrado por infusão intravenosa (por 2 a 6 horas) em veia periférica ou linha central venosa.
A infusão de oxaliplatina deve sempre preceder a de 5-fluoracila.

Oxalimeiz 50: Acrescentar 10 a 20 mL de diluente para obter uma concentração de oxaliplatina de 2,5 a 5,0 mg/mL.

Oxalimeiz 100: Acrescentar 20 a 40 mL de diluente para obter uma concentração de oxaliplatina de 2,5 a 5,0 mg/mL.

A manipulação deste agente citotóxico por pessoal médico requer precaução para garantir a proteção do manipulador.
Recomendações especiais de administração:

-Não utilizar material contendo alumínio para injeção;

-Não administrar em injeção intravenosa direta;

-Inutilizar soluções com sinais de precipitação;

-Não diluir para infusão com cloreto de sódio ou com soluções que contenham cloretos;

-Não misturar com nenhum outro medicamento na mesma bolsa de infusão nem administrar simultaneamente pela mesma linha de infusão;
-Não misturar com as drogas ou soluções alcalinas, particularmente 5-fluoracila, preparações de ácido folínico que contém trometamol como um excipiente e sais de trometamol de outras drogas;
-No caso de extravasamento, a infusão deve ser interrompida e deve-se instituir o tratamento sintomático no local.

Os procedimentos de descarte da manipulação e os materiais apropriados devem ser respeitados não somente para a oxaliplatina, mas também para todo o material em contato com ele. Estes procedimentos devem ser convenientes com as recomendações em vigor para o tratamento de resíduos citotóxicos.
A solução reconstituída em glicose 5% ou água para injeção pode ser armazenada entre 24 e 48 horas em seu frasco original sob refrigeração em temperatura entre 2º a 8ºC.

Após a diluição em solução de glicose 5% esta preparação pode ser armazenada por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15º a 30ºC).
Posologia

Oxalimeiz deve ser administrado antes das fluoropirimidinas.
A oxaliplatina é geralmente administrada em infusão venosa de curta duração (2 a 6 horas), diluída em 250 a 500 mL de glicose a 5%. A dose pode ser modificada em função da tolerabilidade, particularmente neurológica.
A dose recomendada é de 130 mg/m2, seja em monoterapia ou em associação com outro quimioterápico. Essa dose deve ser repetida em intervalos de 3 semanas, caso não ocorram sinais e sintomas de toxicidade importante. 
Se sintomas neurológicos ocorrerem (parestesia, disestesia), deve-se realizar o seguinte ajuste na dose de oxaliplatina recomendada, conforme a duração e gravidade dos sintomas:
-Caso os sintomas persistam por mais de 7 dias e se forem doloridos, ou se houver parestesia sem insuficiência funcional persistir até o próximo ciclo, a dose subseqüente de oxaliplatina deve ser reduzida em 25%;

-Caso a parestesia com insuficiência funcional persista até o próximo ciclo, o tratamento com oxaliplatina deve ser interrompido;

-Caso os sintomas melhorem após a interrupção da terapia com oxaliplatina, a re-introdução do tratamento pode ser considerada.
Para administração concomitante de oxaliplatina e de 5-fluoracila (com ou sem ácido folínico), os ajustes de doses usais para 5-fluoracila devem ser aplicados.
Caso ocorra diarréia severa, neutropenia severa (neutrófilos < 1,0 x 109/L) e trombocitopenia severa (plaquetas < 50 x 109/L), a oxaliplatina deve ser descontinuada até recuperação e a dose de oxaliplatina deve ser reduzida 25% nos ciclos subsequentes, além do ajuste de dose de 5-fluoracila.
Atenção: este medicamento é um similar que passou por testes e estudos que comprovam a sua eficácia, qualidade e segurança, conforme legislação vigente.

Advertências
Oxalimeiz deve ser unicamente utilizado em departamentos oncológicos especializados e deve ser administrado sob a supervisão de um oncologista.
Oxalimeiz deve ser administrado em uma dose cuidadosamente ajustada pelos médicos capacitados que se familiarizam com a ação da droga ou suas possíveis complicações com o uso.
As provas hematológicas e neurológicas devem ser realizadas antes do início do tratamento e previamente a um novo curso de tratamento.
Oxalimeiz não deve ser administrada a mulheres grávidas.

A tolerância neurológica de oxaliplatina deve ser supervisionada, particularmente quando se administra conjuntamente com as drogas que apresentem toxicidade neurológica potencial. 
A toxicidade digestiva de oxaliplatina como náusea e vômito justifica um tratamento profilático e/ou antiemético curativo.
Caso ocorra toxicidade hematológica (neutrófilos < 1,5 x 109/L ou plaquetas < 75 x 109/L), após terapia ou se mielossupressão estiver presente antes do início da terapia, o início do ciclo seguinte de tratamento deve ser adiado até o retorno dos valores hematológicos a níveis aceitáveis. Um completo diferencial de glóbulos vermelhos com brancos deve ser realizado antes de iniciar a terapia com oxaliplatina e antes de cada ciclo subseqüente.
Os pacientes devem ser informados do risco da ocorrência de diarréia/êmese e neutropenia após a administração concomitante de oxaliplatina e 5-fluoracila, de modo que contatem imediatamente seu médico.

A oxaliplatina não demonstrou nefrotoxicidade, porém devido a informação limitada de segurança em pacientes com insuficiência renal moderada, a administração deve ser considerada somente após uma avaliação apropriada do risco/benefício para o paciente. Neste caso, a função renal deve ser rigorosamente monitorada e a dose ajustada de acordo com a toxicidade.
A desidratação, íleo paralítico, obstrução intestinal, hipocalemia, acidose metabólica e insuficiência renal podem ser causadas por diarréia / êmese severa, particularmente quando a oxaliplatina é utilizada em associação com 5-fluoracila.

Pacientes com histórico de reações alérgicas a outros produtos contendo platina devem ser monitorados rigorosamente. No caso de ocorrerem reações do tipo anafilática devido a oxaliplatina, deve-se interromper a infusão imediatamente e implementar tratamento sintomático apropriado. É contra-indicada a re-introdução da oxaliplatina nestes pacientes.

Caso ocorram sintomas respiratórios não explicados tais como tosse não produtiva, dispnéia, estertor crepitante ou infiltrados pulmonares ao RX do tórax, o tratamento com oxaliplatina deve ser interrompido até que as investigações pulmonares tenham eliminado a possibilidade de doença pulmonar intersticial.
Precauções especiais

Para pacientes que desenvolvem disestesia faringolarínges aguda, durante ou nas horas após uma infusão de duas horas, a próxima infusão de oxaliplatina deve ser administrada podendo exceder um período de seis horas. Para prevenir disestesia, instrua o paciente a evitar exposição ao frio e a ingestão de alimentos e bebidas geladas ou frias durante ou nas horas seguintes à administração de oxaliplatina.
Não há estudos referentes aos efeitos de Oxalimeiz quando administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para eficácia do medicamento, a administração deve ser somente pela via intravenosa.
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA. INFORME IMEDIATAMENTE SEU MÉDICO EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco

Uso durante a gravidez e lactação

Gravidez: Categoria D. Até a data não há informação disponível sobre a segurança do uso em mulheres grávidas. Em estudos animais observou-se toxicidade reprodutiva, sendo este provavelmente letal ou teratogênico ao feto na dose terapêutica recomendada, portanto não se recomenda o uso de Oxalimeiz em mulheres grávidas e em mulheres com potencial para engravidar que não utilizam medidas contraceptivas. O uso de Oxalimeiz deve ser considerado somente depois de avaliar convenientemente a paciente do risco ao feto e com o consentimento da paciente.
As medidas contraceptivas apropriadas devem ser tomadas em pacientes potencialmente férteis antes do início do tratamento quimioterápico com Oxalimeiz.
Lactação: A excreção no leite materno não foi estudada. A amamentação é contra-indicada durante a terapia com Oxalimeiz.

Crianças: Nenhuma informação está disponível sobre a relação entre a idade e os efeitos de Oxalimeiz na população pediátrica. A segurança e eficácia não foram estabelecidas.
Idosos: Não foi observado aumento de toxicidade severa quando Oxalimeiz foi utilizado como agente único ou em associação com 5-fluoracila em pacientes acima de 65 anos. Conseqüentemente, não é necessário ajuste de dose, específico para pacientes idosos.
Carcinogênese, mutagênese e prejuízo à fertilidade

Os órgãos alvo identificados nas espécies utilizadas durante os estudos pré-clínicos após doses únicas e repetidas, abrangeram medula óssea, aparelho digestivo, rins, testículos, sistemas nervoso e cardíaco. As toxicidades nos órgãos alvos em animais foram semelhantes às observadas com outros agentes de platina e com outras drogas citotóxicas interagindo com DNA e utilizadas para tratar cânceres nos seres humanos, com exceção do sistema cardíaco. Os efeitos no coração, incluindo anormalidades eletrofisiológicas com fibrilação ventricular letal foram observados somente em cães. A toxicidade cardíaca foi considerada como sendo específica para os cães, não apenas porque esta toxicidade foi somente observada nestes animais, mas também porque as doses semelhantes às doses letais nos cães (150 mg/m2) foram bem toleradas nos seres humanos.
A oxaliplatina é mutagênica e clastogênica nas células mamárias e foi demonstrada toxicidade embrio-fetal no rato. Embora os estudos referentes ao potencial carcinogênico não tenham sido realizados, a oxaliplatina é considerada como sendo provavelmente carcinogênica.
Pacientes com insuficiência hepática

A oxaliplatina não foi estudada em pacientes com insuficiência hepática severa. Não foi observado aumento na toxicidade aguda de oxaliplatina nos subconjuntos de pacientes com anormalidade na função hepática. Durante o desenvolvimento clínico, não foram realizados ajustes na dose para pacientes com testes de função hepática anormais.

Pacientes com insuficiência renal

A oxaliplatina não foi estudada em pacientes com insuficiência renal severa. Em pacientes com insuficência renal moderada, o tratamento pode ser iniciado na dose recomendada.
Efeito na habilidade de usar máquinas

Não foi realizado nenhum estudo sobre os efeitos na capacidade de conduzir e usar máquinas. Não obstante, o tratamento com oxaliplatina resulta em um aumento do risco de vertigens, náusea e vômito e outros sintomas neurológicos que afetam o passo e o balanço pode conduzir a uma influência de menor importância ou moderada na capacidade de conduzir e de utilizar máquinas.
Interações Medicamentosas

Devido à incompatibilidade com cloreto de sódio e com soluções básicas (em particular a 5-fluoracila e o trometanol), Oxalimeiz não deve ser misturado com essas substâncias ou administrada conjuntamente. Evitar o uso de materiais de administração intravenosa contendo alumínio.
Em estudos in vitro não foi observado o deslocamento da oxaliplatina de suas ligações protéicas por ação das seguintes substâncias: eritromicina, salicilatos, granisetron, paclitaxel e valproato de sódio. Constatou-se sinergia in vivo com o 5-fluoracila, tanto no homem como em animais de laboratório.
Interações com alimentos

Não há dados disponíveis até o momento sobre a interferência de alimentos na ação da oxaliplatina. 
Reações adversas

Os eventos adversos mais freqüentes de oxaliplatina conjuntamente com o ácido 5-fluoracila/ácido folínico (5-FU/FA) são gastrointestinais (diarréia, náusea, vômito e mucosite), hematológicos (neutropenia, trombocitopenia) e neurológicos (neuropatia sensorial periférica acumulativa aguda e de dose). Estes acontecimentos adversos são mais freqüentes e severos com oxaliplatina em combinação com 5-FU/FA do que com 5-FU/FA somente.
Sistema hematológico
As reações mais comuns são: anemia, neutropenia e trombocitopenia.
A freqüência aumenta quando a oxaliplatina é administrada (85 mg/m2 a cada duas semanas) em combinação com 5-fluoracila/ácido folínico, quando comparado com monoterapia (130 mg/m2 a cada 3 semanas), ex. anemia (80% vs 60% dos pacientes), neutropenia (70% vs 15%), trombocitopenia (80% vs 40%).
Anemia severa (hemoglobina < 8,0 g/dL) ou trombocitopenia (plaquetas <50 x 109/L) ocorrem com freqüência semelhante (<5% dos pacientes) quando a oxaliplatina é administrada em monoterapia ou em combinação com 5-fluoracila.

Neutropenia severa (neutrófilos < 1,0 x 109/L) ocorre com maior freqüência quando oxaliplatina é administrada em combinação com 5-fluoracila do que em monotearapia (40% vs 3% dos pacientes).

As reações raras são: anemia hemolítica imunoalérgica e trombocitopenia.
Sistema digestivo
As reações mais comuns são: 
Anorexia, náusea, vômito e diarréia. Desidratação, hipocalemia, acidose metabólica, íleo paralítico, obstrução intestinal e desordens renais podem estar associadas a diarréia/vômitos severos, particularmente quando oxaliplatina é combinada com 5-fluoracila.
Outras reações comuns são: estomatite, mucosite e dor abdominal.

Reação rara: Diarréia por Clostridium difficile.

Sistema hepático

As reações mais comuns são: moderada elevação da atividade das transaminases e fosfatases alcalinas (< 5 ULN).

Sistema nervoso

As reações mais comuns são: disestesia/parestesia de extremidades e neuropatia periférica.
A dose de toxicidade limitante de oxaliplatina é neurológica. Isto envolve neuropatia sensorial periférica, caracterizada por disestesia periférica e/ou parestesia acompanhada ou não por câimbras, geralmente provocadas pelo frio (85 a 95% dos pacientes).

A duração desses sintomas, que geralmente regride entre os ciclos de tratamento, aumenta conforme o número de ciclos. Dependendo da duração dos sintomas, o início da dor e/ou insuficiência funcional requer ajuste na dose ou até mesmo a interrupção do tratamento. Esse tipo de impedimento funcional, que inclui dificuldade na execução de movimentos delicados, é uma possível conseqüência de dano sensorial. O risco do início dos sintomas persistirem com uma dose acumulada de 800 mg/m2 (por exemplo, 10 ciclos) é cerca de 15% ou menos. Na maioria dos casos, os sintomas neurológicos melhoram quando o tratamento é interrompido.

As reações mais comuns são: sintomas neurosensoriais agudos.

Os sintomas iniciam-se entre as horas de administração e freqüentemente ocorrem com a exposição do paciente ao frio. Estes são caracterizados por parestesia transitória, disestesia ou hipoestesia ou como uma síndrome aguda de disestesia faringolaríngea. Esta síndrome aguda de disestesia faringolaríngea (1-2% dos pacientes), é caracterizada por sensações subjetivas de disfalgia ou dispnéia, sem laringospasmo ou broncospasmo (sem estridor ou ofegante); espasmo maxilar, sensação anormal na língua, disartria e um sentimento de pressão no tórax também foram observados.

Os sintomas são rapidamente reversíveis, com ou até mesmo sem tratamento sintomático. O prolongamento da duração da infusão durante ciclos subseqüentes ajuda na redução da incidência dessa síndrome.

Os sintomas raros são: disartria; perda do reflexo do tendão; perda do sinal de Lhermitte’s; diminuição da acuidade visual, distúrbio do campo visual, neurite óptica e surdez.
Distúrbios nos tecidos cutâneo e subcutâneo

As reações mais comuns são: alopecia (< 5% dos pacientes, em monoterapia).
Sistema respiratório

As reações raras são: doença pulmonar intersticial e fibrose pulmonar.

Reações no local da injeção

Extravasamento pode resultar em dor local e inflamação que podem ser severas e conduzir à complicações, especialmente quando oxaliplatina é infundida através de uma veia periférica.
Outros efeitos:

As reações mais comuns são: febre de origem infecciosa (com ou sem neutropenia febril) ou de origem imunológica.
As reações incomuns (monoterapia) ou comuns (em associação com 5-fluoracila/ácido folínico): reações anafiláticas como: rash cutâneo (particularmente urticária), conjuntivite, rinite, broncoespasmo, angioedema, hipotensão e choque anafilático.
Superdosagem

Não se conhece um antídoto específico para a oxaliplatina. Uma exacerbação da reação adversa pode ser esperada em caso de superdosagem. Deve-se realizar um controle hematológico, assim como o tratamento sintomático de outras manifestações de toxicidade.
Armazenamento

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Proteger da luz.
Armazenar em temperatura ambiente entre 15º e 30ºC em sua embalagem original.
A solução reconstituída glicose 5% ou água para injeção pode ser armazenada entre 24 e 48 horas em seu frasco original sob refrigeração em temperatura entre 2º a 8ºC.

Após a diluição em solução de glicose 5% esta preparação pode ser armazenada por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15º a 30ºC).
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