INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Oxaliplatin Fresenius Kabi 5 mg/ml, koncentrat til infusionsvaske, oplesning
oxaliplatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Oxaliplatin Fresenius Kabi

3. Sadan bliver du behandlet med Oxaliplatin Fresenius Kabi
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Det aktive stof i Oxaliplatin Fresenius Kabi, koncentrat til infusionsvaeske, oplesning er oxaliplatin.

Oxaliplatin Fresenius Kabi bruges til behandling af kraeft i tyktarmen (behandling af stadie III
tyktarmskreeft efter komplet fjernelse af den primeere kraeftsvulst, metastatisk kraeft i tyktarmen og
endetarmen). Oxaliplatin Fresenius Kabi anvendes i kombination med en anden slags kraeftmedicin,
som kaldes 5-fluorouracil og folininsyre.

Oxaliplatin er et legemiddel mod kreeft (antineoplastisk leegemiddel) og indeholder platin.
2. DET SKAL DU VIDE OM OXALIPLATIN FRESENIUS KABI

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning.

Du ma ikke fa Oxaliplatin Fresenius Kabi, hvis

- du er allergisk over for oxaliplatin eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i pkt. 6)

- du ammer

- du allerede har for lavt antal blodlegemer

- du allerede har en prikkende eller folelseslas fornemmelse i fingre og/eller taer eller har det
svert med finmotorikken, f.eks. at knappe knapper

- du har alvorlige nyreproblemer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, for du bruger Oxaliplatin Fresenius Kabi

- hvis du har haft en allergisk reaktion over for platinholdige leegemidler sdsom carboplatin eller
cisplatin. Der kan forekomme allergiske reaktioner ved enhver oxaliplatin infusion.

- hvis du har milde til moderate nyreproblemer.

- hvis du har leverproblemer eller unormale leverfunktionstestresultater under din behandling.

- hvis du har eller har haft hjertesygdomme som f.eks. et unormalt elektrisk signal kaldet
forleengelse af QT-intervallet, en uregelmeessig hjerterytme, eller der er kendte hjerteproblemer i
familien.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du fornylig har faet eller planlaegger at fa nogen form for vacciner. I lgbet af behandlingen
med oxaliplatin ber du ikke blive vaccineret med “’levende” eller ”svaekkede” vacciner sdsom
vaccinen mod gul feber.

Hvis noget af falgende gaelder for dig pa noget tidspunkt, skal du straks fortelle din leege det. Din
leege vil muligvis behandle dig for disse handelser. Din leege vil muligvis nedseatte din dosis af
Oxaliplatin Fresenius Kabi eller forsinke eller stoppe din behandling med Oxaliplatin Fresenius Kabi.

e Fortzl din leege, hvis du har en ubehagelig folelse 1 halsen, ise@r nér du synker, og har en
folelse af andened under behandlingen.

e Fortal din leege, hvis du har nerveproblemer i dine hander eller fadder sdsom folelseslashed
eller snurren eller nedsat folelse i dine heender eller fodder.

e Fortal din leege, hvis du har hovedpine, &ndret mentaltilstand, krampeanfald og unormalt syn

fra sloret syn til synstab.

Fortel din leege, hvis du har kvalme eller kaster op.

Fortal din laege, hvis du har sveer diarré.

Fortal din laege, hvis du har emme laeber eller sir i munden (mucositis/stomatitis).

Fortzl din laege, hvis du har diarré eller en reduktion i antallet af hvide blodlegemer eller

blodplader. Din leege kan nedsatte din dosis af Oxaliplatin Fresenius Kabi eller udsatte din

behandling med Oxaliplatin Fresenius Kabi.

o Fortel din leege, hvis du har uforklarlige andedratssymptomer som f.eks. hoste eller nogen
form for andedraetsbesvar. Din lege kan stoppe din behandling med Oxaliplatin Fresenius
Kabi.

e Fortal din lege, hvis du udvikler en ekstrem traethed, andened eller nyresygdom med
reduceret eller ingen vandladning (symptomer pa akut nyresvigt).

e Fortel straks din leege, hvis du har feber (temperatur over 38°C) eller kulderystelser, hvilket
kan veere tegn pa infektion. Du kan veere i risiko for at fa en infektion i blodet.

e Fortel din lage, hvis du har temperatur over 38°C. Din laege kan vurdere, om du ogsa har
nedsat antal hvide blodlegemer.

e Fortal din leege, hvis du oplever uventet bladning eller bla maerker (dissimineret intravaskulaer
koagulation), da dette kan vaere tegn pa blodpropper i de smé blodkar i din krop.

o Fortal straks din laege, hvis du besvimer (mister bevidstheden) eller har uregelmassige
hjerteslag, nér du far Oxaliplatin Fresenius Kabi, da dette kan vaere tegn pa en alvorlig
hjertetilstand.

e Fortal din leege, hvis du oplever muskelsmerter og haevelser i kombination med svaghed,
feber eller red-brun urin. Dette kan vare tegn pd muskelskader (rhabdomyolyse) og kan fore
til nyreproblemer eller andre komplikationer.

e Fortal din lege, hvis du har mavesmerter, kvalme, blodigt opkast eller opkast, der ligner
kaffegrums eller merkfarvet/sort afforing, hvilket kan vere tegn pa et sér i tarmen
(gastrointestinal ulcus med mulig bledning eller perforering).

e Fortal din leege, hvis du har mavesmerter, blodig diarré og kvalme og/eller opkastning, som
kan veere forarsaget af en nedsat blodgennemstremning til din tarmveeg (intestinal iskaemi).

Brug af anden medicin sammen med Oxaliplatin Fresenius Kabi
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.
Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet
e Du ma ikke blive gravid under behandlingen og skal derfor bruge effektiv preevention under
behandlingen. Det er anbefalet at anvende passende praevention i op til 15 maneder efter
afsluttet behandling.
e Mandlige patienter rades til ikke at blive far til et barn under behandlingen og i op til 12
maneder efter behandlingen og skal derfor anvende passende pravention i denne periode.



e Huvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, er det vigtigt, at du diskuterer dette med din
leege, for du starter behandlingen.
e Huvis du bliver gravid under din behandling, skal du straks fortelle det til din lege.

Amning
e Du ma ikke amme, nar du behandles med oxaliplatin.

Fertilitet
e Oxaliplatin kan have en negativ virkning pa fertiliteten, som kan vere vedvarende. Mandlige
patienter ber derfor sege rddgivning om deponering af saed for behandlingsstart.
e Efter behandling med oxaliplatin rades patienter, der planlaegger en graviditet, til at soge
genetisk rddgivning.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med oxaliplatin kan resultere i gget risiko for svimmelhed, kvalme og opkastning og andre
neurologiske symptomer, som kan pavirke din gang og balance. Hvis dette sker, skal du ikke kere bil
eller betjene maskiner. Hvis du har synsproblemer, nar du f&r Oxaliplatin Fresenius Kabi, mé du ikke
kere bil, betjene tunge maskiner eller udfere andre farlige aktiviteter.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED OXALIPLATIN FRESENIUS KABI

Oxaliplatin er kun beregnet til voksne.
Kun til engangsbrug.

Dosis
Din dosis af oxaliplatin er baseret pa din krops overfladeareal, som er beregnet ud fra din hejde og
vaegt

Den sadvanlige dosis til voksne, herunder ogsé @ldre, er 85 mg/m? overfladeareal.

Den dosis, som du far, vil ogsa vere athengig af blodpreveresultater, og hvorvidt du tidligere har
oplevet bivirkninger med oxaliplatin.

Metode og indgivelsesvej

e Oxaliplatin Fresenius Kabi vil blive ordineret til dig af en specialist inden for
kraeftbehandling.

e Du vil blive behandlet af sundhedspersonale, som vil have klargjort den ordinerede dosis af
oxaliplatin til dig.

e Oxaliplatin Fresenius Kabi gives som en langsom injektion ind i dine vener (en intravengs
infusion) over en periode pa 2-6 timer.

e Oxaliplatin Fresenius Kabi vil blive givet samtidig med folininsyre og for infusion af 5-
fluorouracil.

Indgivelsesfrekvens
Du vil almindeligvis fa en infusion én gang hver 2. uge.

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden bestemmes af din laege. Din behandling vil hgjest vare 6 méneder, nar den
anvendes efter fuldsteendig fjernelse af en svulst.

Hyvis du har fiet for meget Oxaliplatin Fresenius Kabi

Da legemidlet indgives af sundhedspersonale, er det usandsynligt, at du vil f& for lidt eller for meget.
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Oxaliplatin Fresenius
Kabi. I tilfelde af overdosering, vil du opleve ggede bivirkninger. Din lege vil give dig en passende
behandling for disse bivirkninger.



Sperg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogle bivirkninger, er det vigtigt, at du forteller det til din laege inden naeste
behandling.

Du vil i nedenstéende finde de bivirkninger beskrevet, som du vil kunne opleve.

Fortzl det straks til din lzege, hvis du oplever noget af folgende:

Symptomer pé en allergisk eller anafylaktisk reaktion med pludselige symptomer som udslet,
klge eller nzldefeber, synkebesvaer, havelser i ansigtet, laeberne, tungen eller andre dele af
kroppen, stakdndethed, hvasen eller andedratsproblemer, ekstrem traethed (du kan fole, at du
skal besvime). I de fleste tilfaelde, vil disse symptomer forekomme i lgbet af infusionen eller
umiddelbart derefter, men forsinkede allergiske reaktioner er ogsé observeret timer eller selv
dage efter infusionen

Unormale bl mearker, blodninger eller tegn pé infektion sdsom ondt i halsen eller hej feber
Vedvarende eller alvorlig diarré eller opkastning

Forekomst af blod eller merkebrune kaffefarvede partikler i dit opkast

@mme laeber eller sar i munden (stomatitis/mucositis)

Uforklarlige &ndedraetsproblemer som f.eks. tor hoste eller vad hoste, problemer med
vejrtreekningen eller rallen, &ndened og hvesen, da disse kan indikere en alvorlig
lungesygdom, som kan vare dedelig

En gruppe af symptomer sdsom hovedpine, ndret mentaltilstand, krampeanfald og unormalt
syn fra sleret syn til synstab (symptomer pé reversibel posterior leukoencefalopatisyndrom, en
sjeelden neurologisk lidelse)

Symptomer pé slagtilfeelde (herunder pludselig sver hovedpine, forvirring, problemer med at
se pa det ene eller begge gjne, folelseslashed eller svaghed i ansigtet, arme eller ben
almindeligvis i den ene side, haengende ansigt, problemer med at gé, svimmelhed, tab af
balance og talevanskeligheder)

Ekstrem treethed med nedsat antal rede blodlegemer og andened (ha@molytisk anemi) alene
eller kombineret med lavt antal blodplader, unormale bla marker (trombocytopeni) og
nyresygdom, hvor du har reduceret eller ingen vandladning (symptomer pa haemolytisk
uremisk syndrom)

Andre kendte bivirkninger af oxaliplatin er:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Oxaliplatin kan pavirke nerverne (perifer neuropati). Du kan fole en snurren og/eller
folelsesloshed i fingrene, teeerne, omkring munden eller i halsen, som til tider forekommer i
forbindelse med kramper. Disse virkninger udlgses ofte ved udsattelse for kulde, f.eks. abning
af keleskab eller ved at holde om noget koldt til at drikke. Du kan ogsé fa besver med f.eks. at
knappe dit tgj. Selvom disse symptomer i langt de fleste tilfaelde fuldsteendig forsvinder, er der
en mulighed for varige symptomer pa perifer neuropati efter endt behandling. Nogle
mennesker har oplevet en prikkende, choklignende fornemmelse, der gér ned i armene eller
overkroppen (torso), nar nakken er bgjet

Oxaliplatin kan i nogle tilfelde medfere en ubehagelig folelse i halsen, specielt nar man
synker, og kan give en folelse af &ndened. Hvis en sddan felelse indtreffer, sker det normalt i
lobet af nogle fa timer efter infusionen og forstaerkes muligvis, hvis du udszttes for noget
koldt. Selvom det foles ubehageligt, varer det kun i kort tid, og ubehaget forsvinder, uden at
der er behov for behandling. Din leege kan som felge heraf muligvis beslutte at eendre pa
behandlingen



Oxaliplatin kan give diarré, mild kvalme og opkastning. Din lege vil dog almindeligvis give
dig medicin mod kvalme for behandlingen, og kan fortsattes efter behandlingen.

Oxaliplatin kan forarsage midlertidig reduktion i antallet af blodceller. Reduktionen i antallet
af rede blodlegemer kan forarsage blodmangel, unormale blgdninger eller bla maerker (pa
grund af en reduktion i blodplader). En reduktion i de hvide blodlegemer kan gere dig mere
modtagelig for infektioner. Din leege vil tage blodprever for at tjekke, om du har tilstraekkeligt
med blodceller, for du starter behandling og for hver efterfelgende runde

Fornemmelse af ubehag taet pa eller ved injektionsstedet under infusionen

Feber, stivhed (rysten), mild eller sveer traethed, kropssmerter

Andringer i vagten, tab eller mangel pa appetit, smagsforstyrrelser, forstoppelse

Hovedpine, rygsmerter

Heavelse af nerverne i dine muskler, nakkestivhed, unormal fornemmelse i tungen ledsaget af
mulig e@ndret tale, emme laeber eller sér i munden (stomatitis/mucositis)

Mavesmerter

Unormal blegdning herunder naeseblod

Hoste, andedretsbesver

Allergiske reaktioner, hududslet, som kan blive redt og klgende, mildt héartab (alopeci)
Andringer i blodpreveresultater herunder dem, som er relateret til abnormaliteter i
leverfunktionen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Infektion, som skyldes en reduktion i de hvide blodlegemer

Alvorlig infektion i blodet ud over en reduktion i antallet af hvide blodlegemer (neutropenisk
sepsis), hvilket kan vaere dedeligt

Reduktion i antallet af hvide blodlegemer ledsaget af en temperatur over 38,3°C eller en
langvarig temperatur over 38°C i mere end en time (febril neutropeni)

Darlig fordgjelse og halsbrand, hikke, redmen, svimmelhed

Oget tendens til at svede og neglelidelser, skallende hud

Brystsmerter

Lungelidelser og labende nase

Ledsmerter og knoglesmerter

Smerter ved vandladning og andringer i nyrefunktionen, aendringer i vandladningshyppighed,
dehydrering

Blod i urinen/affaringen, venehavelser, propper i lungerne

Hgjt blodtryk

Depression og sgvnleshed

Ojenbetaendelse, synsproblemer

Nedsat niveau af calcium i blodet

Fald

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Alvorlig infektion i blodet (sepsis), som kan vere dedelig
Blokering eller hevelse af tarmen
Nervpsitet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Horetab

Ardannelse og fortykkelse 1 lungerne med andedratsbesvaer, nogle gange dedeligt (interstitiel
lungesygdom)

Midlertidigt kortvarigt synstab

Uventet bladning eller bld merker, som skyldes udbredte blodpropper i de sma blodkar i
kroppen (dissimineret intravaskuler koagulation), som kan vere dedelig.

Meget sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Forekomst af blod eller merkfarvede kaffelignende partikler i dit opkast
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e Nyresygdom, hvor du har reduceret eller ingen vandladning (symptomer pé akut nyresvigt)
e Lidelser i leverens blodkar

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
o Allergisk betinget beteendelse i arerne (vaskulitis)

Autoimmun reaktion, som ferer til reduktion af alle typer blodceller (autoimmun pancytopeni)

Alvorlig infektion i1 blodet og lavt blodtryk (septisk chok), som kan vare dedelig

Kramper (ukontrollerede rystelser i kroppen)

Spasmer i halsen, som ger det sveert at trackke vejret

Ekstrem treethed med nedsat antal rede blodlegemer og andengd (heemolytisk anaemi) alene

eller kombineret med lavt antal blodplader, og nyresygdom med reduceret eller ingen

vandladning (symptomer p& haemolytisk uremisk syndrom) er blevet rapporteret, og kan vare

dedelig

e Unormal hjerterytme (forleenget QT-interval), som kan ses pé elektrokardiogram (EKG) og
kan vere dedelig

e Muskelsmerter og haevelse i kombination med svaghed, feber eller radbrun urin (symptomer
pa muskelskader kaldet rhabdomyolyse), som kan vere dedelig

e Mavesmerter, kvalme, blodigt opkast eller opkast, som ligner kaffegrums eller merkfarvet/sort
affering (symptomer pa gastrointestinal ulcus med mulig blgdning eller perforation), og kan
vaere dedelig

e Nedsat blodgennemstremning til tarmene (intestinal iskaemi), som kan vere dedelig

e Risiko for ny kreeftsygdom. Leukaemi, en form for blodkreft, er blevet rapporteret hos
patienter, som har faet oxaliplatin i kombination med visse andre leegemidler. Tal med din
leege om muligheden for eget risiko for visse typer af kreeft, nar du tager Oxaliplatin Fresenius
Kabi og visse andre leegemidler

e Myokardieinfarkt (hjerteanfald), angina pectoris (smerte eller ubehagelig folelse i brystet)

e Oesophagitis (betendelse i slimhinderne i spisereret — det rer, der forbinder munden med din
mave — hvilket resulterer i smerter og synkebesvaer)

e Abnorme ikke-kreeft relaterede leverknuder (fokal noduleer hyperplasi)

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsad mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5.  OPBEVARING
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og pakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. Opbevar ikke Oxaliplatin Fresenius
Kabi ved temperaturer over 25°C. M4 ikke fryses.

Brug kun Oxaliplatin Fresenius Kabi, hvis oplesningen er klar og fri for partikler.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Oxaliplatin Fresenius Kabi indeholder:

- Det aktive stof er oxaliplatin.
1 ml koncentrat til infusionsvaske, oplasning indeholder 5 mg oxaliplatin.
10 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning indeholder 50 mg oxaliplatin.
20 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indeholder 100 mg oxaliplatin.
40 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indeholder 200 mg oxaliplatin.

- Ovrige indholdsstoffer: Vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Lagemidlet er et koncentrat til infusionsvaske, oplesning. Det er et klart, farvelost koncentrat til
infusionsvaske uden synlige partikler.

Hvert haetteglas indeholder 50 mg, 100 mg eller 200 mg oxaliplatin. Koncentratet leveres som 10 ml,
20 ml og 40 ml koncentrat i et type I klart haetteglas med chlorbutyl eller brombutyl gummiprop med
aluminiumforsegling og plastik flip-off kapsel. Hvert hatteglas er emballeret med krympefolie og kan
eventuelt vaere pakket i en plastikbeholder.

Heetteglassene leveres i en @ske med ét hatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Reprasentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kegbenhavn S

Fremstiller:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland



Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Tjekkiet Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Tyskland Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ungarn Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz

Italien Oxaliplatino Kabi 5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Irland Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Holland Oxaliplatine Kabi 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norge Oxaliplatin Fresenius Kabi 5 mg/ml konsentrat til infusjonsveske
Polen Oxaliplatin Kabi

Portugal Oxaliplatina Kabi 5 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo
Slovakiet Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml infazny koncentrat

Spanien Oxaliplatino Kabi 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Det Forenede Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Kongerige

(Nordirland)

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2025.

Folgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:

SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE BORTSKAFFELSE OG ANDEN
HANDTERING

Som ved andre potentielt toksiske praparater skal der udvises forsigtighed ved handtering og
preeparering af oxaliplatinoplesninger.

Instruktioner for hindtering
Handteringen af dette cytotoksiske leegemiddel af sundhedspersonalet kreever absolut forsigtighed af
hensyn til beskyttelse af de personer, der handterer midlet, samt omgivelserne.

Tilberedningen af injektionsoplesninger med cytotoksiske stoffer skal udferes af treenet
specialistpersonale med kendskab til det anvendte leegemiddel under forhold, som garanterer
integriteten af laegemidlet, beskyttelsen af miljoet og specielt beskyttelsen af det personale,
som handterer l&gemidlet, i overensstemmelse med hospitalets regler. Dette kraver et
tilberedningsomréde til formélet. Det er forbudt at ryge, spise eller drikke i dette omréade.

Personalet skal udstyres med egnet beskyttelsesudstyr, serligt langeermede kitler,
beskyttelsesmasker, huer, beskyttelsesbriller, sterile engangshandsker,
beskyttelsesafdekninger til arbejdsomradet, beholdere og opsamlingsposer til affald.
Sekreter og opkast skal handteres med forsigtighed.

Gravide kvinder skal advares om at undga handtering af cytotoksiske stoffer.

En eventuel adelagt beholder skal behandles med samme forsigtighed og betragtes som

kontamineret affald. Kontamineret affald skal destrueres i passende maerkede, stive
beholdere. Se afsnit om bortskaffelse nedenfor.




Hvis oxaliplatinkoncentratet eller infusionsoplasningen kommer i kontakt med huden,
vaskes huden straks og skylles grundigt med vand.

Hvis oxaliplatinkoncentratet eller infusionsoplesningen kommer i kontakt med slimhinder,
vaskes der straks og skylles grundigt med vand.

Serlige forholdsregler ved administration

- ANVEND IKKE injektionsudstyr indeholdende aluminium.

- MA IKKE ANVENDES ufortyndet.

- Kun 5 % glucose infusionsoplgsning ma anvendes til fortynding. FORTYND IKKE til
infusion med natriumchlorid eller oplesninger indeholdende chlorid.

- BLAND IKKE med andre leegemidler i samme infusionsbeholder eller samme infusionslinje.

- BLAND IKKE med basiske l&egemidler eller oplasninger, specielt 5-fluorouracil, folininsyre
produkter indeholdende trometamol som hjelpestof samt trometamolsalte fra andre aktive
substanser. Basiske legemidler eller oplesninger vil p& ugunstig méde pévirke stabiliteten af
oxaliplatin.

Instruktion for brug med folininsyre (som calciumfolinat eller dinatriumfolinat)

Oxaliplatin 85 mg/m? intravengs infusion i 250-500 ml 5 % glucoseoplosning gives samtidig med
folininsyre intravengs infusion i 5 % glucoseoplasning i lgbet af 2-6 timer vha. en Y-slange placeret
umiddelbart fer infusionsstedet.

Disse to leegemidler ma ikke blandes i samme infusionspose. Folininsyre ma ikke indeholde
trometamol som hjzlpestof og ma kun fortyndes med isotonisk 5 % glucoseoplesning, aldrig i basiske
oplesninger eller natriumchlorid- eller chloridholdige oplesninger.

Instruktion for brug med 5-fluorouracil
Oxaliplatin ber altid gives for fluoropyrimidiner — f.eks. 5-fluorouracil.
Efter indgift af oxaliplatin skylles slangen, og derefter gives 5-fluorouracil.

Der findes yderligere oplysninger om laegemidler kombineret med oxaliplatin i de forskellige
producenters produktresumeer.

- BRUG KUN anbefalede oplasningsmidler (se nedenstaende).
- Huvis koncentratet viser tegn p& bundfeldning, skal det ikke bruges men i stedet destrueres i
henhold til geeldende regler for bortskaffelse af farligt affald (se nedenstéende).

Koncentrat til infusionsvzske, oplesning
Inspicér oplesningen visuelt for anvendelse. Kun klare oplesninger uden partikler mé anvendes.
Laegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Ikke anvendt infusionsoplesning skal kasseres.

Fortynding fer intravenes infusion

Udtag den nedvendige mengde koncentrat fra heetteglasset (hetteglassene) og fortynd herefter med
250-500 ml 5 % glucoseoplesning til en koncentration af oxaliplatin pd mellem 0,2 mg/ml og 0,7
mg/ml. Koncentrationsomradet for hvilket den fysisk-kemiske stabilitet for oxaliplatin er pavist er 0,2
mg/ml til 2,0 mg/ml.

Administrer ved intravengs infusion.

Efter fortynding med 5% glucoseoplesning er der pévist kemisk og fysisk stabilitet 1 24 timer ved
stuetemperatur (15°C-25°C) og pa kel (2°C-8°C).

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber oplesningen til infusion anvendes straks efter tilberedning.
Hvis infusionsveesken ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og evrige forhold inden
anvendelsen brugerens ansvar og mé normalt ikke overstige 24 timer ved 2°C-8°C, medmindre
fortynding er foretaget under validerede og kontrollerede aseptiske forhold.



Inspicér oplgsningen visuelt for anvendelse. Kun klare oplgsninger uden partikler ber anvendes.
Laegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Ikke anvendt infusionsoplesning skal kasseres.

ANVEND ALDRIG natriumchloridoplesning eller chloridholdige oplesninger til fortynding.

Kompatibiliteten af oxaliplatin infusionsoplesning er blevet testet med et repraesentativt udvalg af
PVC-baserede administrationssat.

Infusion
Administrationen af oxaliplatin kraver ikke prahydrering.

Oxaliplatin fortyndet 1 250-500 ml 5 % glucoseoplesning til en koncentration pa mindst 0,2 mg/ml
skal infunderes via en perifer vene eller centralt vengst kateter over 2-6 timer. Nar oxaliplatin
administreres med 5-fluorouracil, skal infusionen med oxaliplatin foretages inden administration af 5-
fluorouracil.

Bortskaffelse
Eventuel ubrugt l&gemiddel eller affald heraf skal bortskaffes i henhold til de lokale retningslinier.
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