Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oxaliplatin Eugia 5 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, l6sning
oxaliplatin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information. Du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

oarwNE

Vad Oxaliplatin Eugia &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Oxaliplatin Eugia
Hur du tar Oxaliplatin Eugia

Eventuella biverkningar

Hur Oxaliplatin Eugia ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Oxaliplatin Eugia &r och vad det anvéands for

Oxaliplatin Eugia innehaller den aktiva substansen oxaliplatin som tillhor en grupp lakemedel
baserade pa platina, som anvands for att behandla cancer.

Oxaliplatin Eugia anvands for att behandla framskriden cancer i tjocktarmen (oftast efter att

hela den ursprungliga tumdren opererats bort eller vid behandling av metastaserande cancer i
tjocktarm och andtarm). Oxaliplatin Eugia anvands i kombination med andra lakemedel mot
cancer, som kallas 5-fluorouracil och folinsyra.

Oxaliplatin som finns i Oxaliplatin Eugia kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Vad du behdver veta innan du tar Oxaliplatin Eugia

Anvand inte Oxaliplatin Eugia:

e om du ar allergisk mot oxaliplatin.

e 0om duammar.

e om du redan har minskat antal roda eller vita blodkroppar.

e om du redan har stickningar och domningar i fingrar och/eller tar och har svart att utféra
fina rérelser, som att knappa knappar.

e om du har allvarliga njurbesvar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Oxaliplatin Eugia:

e om du nagon gang har drabbats av en allergisk reaktion mot platinainnehallande
lakemedel sdsom karboplatin eller cisplatin. Allergiska reaktioner kan férekomma under
en oxaliplatininfusion.

e om du har mattliga eller lindriga njurbesvar.



e om du har laga blodvarden efter tidigare behandling med oxaliplatin. Din lakare kommer
att ta prover for att undersoka att du har tillrackligt bra blodvérden innan behandling
paborjas.

e om du har symtom pa nervskada sasom svaghet, domningskansla, smakforandring eller
kénselforandring efter tidigare behandling med oxaliplatin. Dessa symtom kan utlésas av
kyla. Informera din lakare om du noterar nagot av symtomen, i synnerhet om dessa &r
besvarande och/eller vara langre &n 7 dagar. Din lakare kommer att utfora neurologisk
undersokning, fore och under behandlingen, i synnerhet om du far andra lakemedel som
kan orsaka nervskada. Symtom pa nervskada kan kvarsta efter att behandlingen avslutats.

e om du dven far 5-fluorouracil, pa grund av den 6kade risken for diarré, krakningar, munsar
och onormal blodbild.

e omdu har leverproblem.

e omdu har eller har haft hjartproblem, till exempel onormala elektriska signaler som kallas
langt QT-syndrom, oregelbunden hjartrytm eller tidigare hjartproblem i slakten.

e om du nyligen har fatt eller planerar fa nagot vaccin. Under behandling med oxaliplatin
ska du inte vaccineras med “levande” eller “forsvagade” vaccin, t.ex. vaccin mot gula
febern.

e Omdu ér gravid eller planerar att bli gravid (se Graviditet, amning och fertilitet).

e La&savsnittet om fertilitet &ven om du ar man.

Andra lakemedel och Oxaliplatin Eugia

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet

o Du bor inte bli gravid under behandling med oxaliplatin. Du ska anvénda ett effektivt
preventivmedel. Kvinnliga patienter ska anvanda lampligt preventivmedel under
behandling samt i 4 manader efter avslutad behandling.

e Om du ar gravid eller planerar att bli gravid ar det mycket viktigt att du talar med din
lakare om detta innan du pabdrjar behandling.

e Om du blir gravid under behandlingen, maste du informera din lakare omedelbart.

Amning
e Du far inte amma medan du behandlas med oxaliplatin.

Fertilitet

e Oxaliplatin kan forsamra fertiliteten och denna effekt kan vara bestaende. Manliga
patienter bor informera sig om majligheterna att bevara sperma innan behandlingen inleds.

e Manliga patienter avrads fran att skaffa barn under behandlingen och upp till 6 manader
efter avslutad behandling och ska anvénda ett effektivt preventivmedel under denna
period.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du borjar anvanda lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Oxaliplatinbehandling kan medfcra ckad risk for yrsel, illamaende och krakningar samt andra
neurologiska symtom som paverkar gang och balans. Om dessa symtom uppkommer ska du inte kora
bil eller anvanda maskiner. Om du har synproblem medan du anvénder oxaliplatin ska du inte
framfora fordon, anvanda tunga maskiner eller delta i riskfyllda aktiviteter.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Oxaliplatin Eugia
Oxaliplatin Eugia &r endast avsett for vuxna.
Dosering

Dosen Oxaliplatin Eugia baseras pa din kroppsyta. Den beréaknas utifran din langd och vikt.
Rekommenderad dos for vuxna inklusive aldre ar 85 mg/m?2 kroppsyta. Vilken dos du far beror
ocksa pa resultat fran blodprov och om du tidigare har fatt biverkningar av Oxaliplatin Eugia.

Administreringssatt och administreringsvag

e Oxaliplatin Eugia forskrivs av en lakare som ar specialist pa cancerbehandling.

e Du behandlas av sjukvardspersonal som forbereder den beraknade dosen Oxaliplatin
Eugia.

e Oxaliplatin Eugia ges som en langsam injektion in i en ven (en intravends infusion) under
2 till 6 timmar.

e Oxaliplatin Eugia ges samtidigt som folinsyra och fére infusionen av 5-fluorouracil.

Administreringsintervall
Vanligtvis far du din infusion en gang varannan vecka.

Behandlingstid
Behandlingstiden bestams av din ldkare. Behandlingen kommer att paga i hogst 6 manader,
om du behandlas efter att tumoren har avlagsnats fullstandigt.

Om du har fatt stor mangd av Oxaliplatin Eugia
Eftersom detta lakemedel ges av sjukvardspersonal, ar det mycket osannolikt att du kommer
att fa for stor eller for liten mangd.

Vid dverdosering, kan biverkningarna forvérras. Lakaren kan ge dig l&mplig behandling for
dessa biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om behandlingen, vand dig till lakare, eller apotekspersonal

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Om du mérker nagra biverkningar ar det viktigt att du talar om det for din lakare fore nasta
behandling.

Tala omedelbart om for din lakare om du méarker nagot av féljande:

e Symtom pa allergisk eller anafylaktisk reaktion med plotsliga tecken sasom utslag, klada
eller nasselutslag pa huden, svarigheter att svalja, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller
andra delar av kroppen, andfaddhet, vasande andning eller svarigheter att andas, extrem
trétthet (det kan kannas som att du haller pa att svimma). | de flesta fall intraffar dessa
symtom under infusionen eller omedelbart efterat, men aven fordréjda allergiska



reaktioner har observerats flera timmar eller dagar efter infusionen. Mycket vanliga (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

Onormala blamérken, eller blodning. Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer)

tecken pa infektion, som halsont och feber. Vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10
personer)

Ihallande eller svar diarré eller krakning. Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av
10 personer)

Blod eller mérkbruna kaffefédrgade korn i krdkningar. Mycket sallsynt (kan férekomma
hos upp till 1 av 10 000)

sariga lappar eller munsar. Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
Oforklarliga luftvagssymtom som torrhosta eller slemhosta, andningssvarigheter eller
rassel, andndd och vasande andning. Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer)

En grupp av symtom sasom huvudvark, forandrad mental formaga, kramper och onormal
syn, fran dimsyn till synbortfall (symtom pa reversibel posterior
eukoencefalopatisyndrom, en ovanlig neurologisk sjukdom). Sallsynta (kan forekomma
hos upp till 1 av 1 000 personer)

Extrem trotthet med ett minskat antal réda blodkroppar och andndd (hemolytisk anemi),
enskilt eller i kombination med lagt antal blodplattar, onormala blaméarken
(trombocytopeni) och njursjukdom dar du urinerar lite eller inte alls (symtom pa
hemolytiskt-uremiskt syndrom). Frekvens okand (frekvens kan inte uppskattas utifran
tillgéngliga data)

Andra k&nda biverkningar av oxaliplatin &r:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

Oxaliplatin kan paverka nerverna (perifer neuropati). Du kan uppleva stickningar och/eller
domningar i fingrar, tar, runt munnen eller i halsen, som ibland kan uppsta i samband med
kramper.

Dessa effekter utloses ofta vid exponering for kyla, till exempel nar du 6ppnar kylskapet
eller haller i en kall dryck. Du kan ocksa fa svart att utfora finmotoriska rorelser, till
exempel knappa knappar. Aven om dessa symtom i de flesta fall forsvinner helt av sig
sjalva finns det en risk for kvarvarande symtom pa perifer sensorisk neuropati efter
avslutad behandling. Vissa har upplevt en stickande, chockliknande kansla langs armar
eller bal nar de bojer pa nacken.

Oxaliplatin kan i vissa fall orsaka en obehaglig kénsla i halsen, sarskilt vid svaljning, som
ger en kansla av andnéd. Om den kanslan upptrader sker det oftast under eller inom nagra
timmar efter infusionen, och den kan utlésas av exponering for kyla. Aven om kanslan &r
obehaglig ar den kortvarig och gar 6ver utan behandling. Lakaren kan komma att andra
behandlingen pa grund av detta.

Oxaliplatin kan orsaka diarré, lindrigt illamaende och krakningar men vanligtvis far du
lakemedel som forebygger illamaende fore behandlingen och eventuellt efter
behandlingen.

Oxaliplatin orsakar en tillfallig minskning av antalet blodkroppar. Minskningen av réda
blodkroppar kan leda till anemi (blodbrist), onormala blodningar eller blamarken (till foljd
av ett minskat antal blodplattar). Minskningen av vita blodkroppar kan gdéra dig mottaglig
for infektioner. Lakaren kommer att ta blodprov for att kontrollera att du har tillrackligt
antal blodkroppar innan behandlingen inleds och fore varje efterféljande
behandlingsomgang.

Obehagskénsla néra eller vid injektionsstéllet under infusionen,

Feber, darrningar (tremor), lindrig eller svar trotthet, smarta i kroppen,

Viktfoérandringar, aptitloshet, smakféréandringar, férstoppning,

Huvudvérk, ryggsmartor,

Svullnad av nerverna till musklerna, nackstelhet, onormal kénsla i tungan som kan
paverka talet



e Magsmartor,
e lindrigt haravfall (alopeci),
e Forandrade blodvéarden, inklusive de som har samband med en avvikande leverfunktion.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
¢ Matsmaéltningsbesvér och halsbranna, hicka, rodnad och yrsel.
Okad svettning och nagelbesvir, fjallande hud.
Brostsmarta.
rinnande nésa.
Ledsmérta och skelettsmarta.
Smérta vid urinering och férandrad njurfunktion, férandrad urineringsfrekvens,
uttorkning.
Blod i urinen eller avféringen, svullna blodkarl (vener), blodproppar i lungorna.
Hogt blodtryck.
Depression, somnsvarigheter.
Rdda 6gon och synproblem.
Sankta kalciumnivaer i blodet.
Fall.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Stopp eller svullnad i tarmen.
e Oro.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e Horselnedsattning.
e Arrbildning och fortjockning i lungorna med andningssvarigheter, ibland med dodlig
utgan (interstitiell lungsjukdom).
e Overgéende kortvarig synforlust.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e Njursjukdom dar du urinerar lite eller inte alls (symtom pa akut njursvikt).
e Leverpaverkan;

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o Allergisk vaskulit (blodkérlsinflammation).
Kramper (okontrollerade skakningar i kroppen).

Spasmer i halsen som orsakar andningssvarigheter.
Onormal hjartrytm (langt QT-syndrom), som kan ses med hjalp av EKG och som kan ha
dodlig utgang.
Hjéartinfarkt, kérlkramp (smarta eller obekvam kénsla i brostet)
Esofagit (inflammation i matstrupen vilket resulterar i smarta och svarighet att svélja),
Minskat blodflode till tarmarna (tarmischemi), som kan ha dodlig utgang
Risk for ny cancer. Leukemi, en typ av blodcancer, har rapporterats hos patienter efter
anvandning av oxaliplatin i kombination med vissa andra lakemedel. Tala med din l&kare
om den eventuella 6kningen av risken for denna typ av cancer nar du anvander oxaliplatin.
Godartad tumérliknande forandring i levern (fokal nodulér hyperplasi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Iakemedels
sékerhet.

Hur Oxaliplatin Eugia ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Oxaliplatin far inte komma i kontakt med 6gon eller hud. Om det finns nagot oavsiktligt spill,
berétta omedelbart for l&karen eller sjukskoterskan.

Nar infusionen har avslutats kommer oxaliplatin att kasseras forsiktigt av lakaren eller
sjukskaterskan.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och
injektionsflaskorna efter EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Efter spadning med glukoslosning 5% (50 mg/ml) har kemisk och fysisk stabilitet pavisats i
upp till 48 timmar vid +2 till +8°C och i 24 timmar vid +25°C. Fran mikrobiologisk synpunkt
bor den beredda infusionsldsningen anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstiden och férvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara mer &n 24 timmar vid +2 till +8°C, savida inte spadning har agt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Anvand inte oxaliplatin om du marker att 16sningen inte ar klar och fri fran partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar oxaliplatin. Varije injektionsflaska innehaller 50 mg, 100 mg eller
200 mg oxaliplatin. Det andra innehallsamnet ar vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos I6sning, vasentligen fri fran synliga partiklar. Varje injektionsflaska innehaller 50
mg, 100 mg eller 200 mg oxaliplatin i vatten for injektionsvétskor. Flaskorna levereras i
kartonger med en injektionsflaska.

1 injektionsflaska med 10 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 50 mg
oxaliplatin

1 injektionsflaska med 20 ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning innehaller 100 mg
oxaliplatin

1 injektionsflaska med 40 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 200 mg
oxaliplatin

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Eugia Pharma (Malta) Limited

Valletta waterfront 2, Vault14 Level

FRN 1914 Floriana

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Ltd,
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal
Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
eller

Generis Farmacéutica, S.A. Rua
Jodo de Deus, no. 19, Venda Nova,
2700-487, Amadora, Portugal.

eller

Arrow Génériques 26 avenue Tony
Garnier, Lyon, 69007, Frankrike.

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Oxaliplatin Eugia 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie / solution a
diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

France: OXALIPLATINE ARROW LAB 5mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Germany: Oxaliplatin PUREN 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Italy: Oxaliplatino Aurobindo Italia

Poland: Oxaliplatin Eugia

Portugal: Oxaliplatina Generis

Spain: Oxaliplatino Aurovit 5 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG

Sweden: Oxaliplatin Eugia

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-04-03

<

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Forberedelsesguide for anvandning med Oxaliplatin Eugia 5 mg/ml, koncentrat till
infusionsvatska, ldsning

Det ar viktigt att du laser hela innehallet i denna procedur innan du bereder Oxaliplatin Eugia
infusionslésning.

1. FORMULERING

Oxaliplatin Eugia 5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning ar en klar, farglds vatska som
innehaller 5 mg/ml oxaliplatin i vatten for injektionsvatskor.

2. PRESENTATION

Oxaliplatin Eugia tillnandahalls som injektionsflaskor for engangsdos. Varje kartong innehaller en
injektionsflaska med Oxaliplatin Eugia (50 mg, 100 mg eller 200 mg).

1 injektionsflaska med 10 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning innehaller 50 mg oxaliplatin
1 injektionsflaska med 20 ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehaller 100 mg oxaliplatin



1 injektionsflaska med 40 ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehaller 200 mg oxaliplatin

Oxaliplatin Eugia i originalférpackning:
Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Infusionsldsning:

Efter spadning av koncentratet till infusionsvétska, 16sning i glukos 5 % (50 mg/ml) I6sning, har
kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 48 timmar vid 2°C till 8°C och i 24 timmar vid +25° C. Ur
mikrobiologisk synvinkel bor infusionspreparatet anvandas omedelbart.

Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fére anvandning anvéandarens
ansvar och skulle normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2°C till 8°C om inte spadning har skett
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden (inte dverstiga 48 timmar).

Inspektera visuellt fore anvandning. Endast klara Idsningar utan partiklar ska anvandas. Ldkemedlet &r
endast for engangsbruk. Eventuell oanvéand 16sning ska kasseras.

3. REKOMMENDATIONER FOR SAKER HANTERING
Som med andra potentiellt toxiska substanser maste forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av
oxaliplatinldsningar.

Anvisningar fér hantering
Hanteringen av detta cytotoxiska lakemedel av sjukvardspersonal kréaver stor forsiktighet for att
skydda den personal som hanterar lakemedlet och den omgivande miljon.

Beredningen av injektionsldsningar med cytotoxiska lakemedel maste utféras av utbildad,
specialiserad personal med kunskap om de anvéanda lakemedlen, under foérhallanden som garanterar
lakemedlets kvalitet, skydd fér miljén och sarskilt for den personal som hanterar lakemedlen, i
enlighet med sjukhusets praxis. Det behdvs en beredningsplats som ar reserverad for detta &ndamal.
Det ar forbjudet att roka, ata eller dricka pa denna plats.

Personalen maste utrustas med lamplig skyddsutrustning, sasom langarmad rock, skyddsmask, mossa,
skyddsglastgon, sterila engangshandskar, skyddsdukar for beredningsplatsen samt kérl och pasar for
avfall.

Avforing och krakningar maste hanteras med forsiktighet.

Gravida kvinnor ska undvika att hantera cytotoxiska lakemedel.

Eventuellt spruckna behallare maste tas om hand med samma forsiktighet och betraktas som riskavfall.
Kontaminerat avfall ska forbrénnas i lampligt mérkta, fasta karl. Se avsnitt nedan under ”Destruktion”.

Om oxaliplatinkoncentrat eller infusionslésning kommer i kontakt med huden, tvatta omedelbart och
noggrant med vatten.

Om oxaliplatinkoncentrat eller infusionslosning kommer i kontakt med slemhinnor, tvdtta omedelbart
och noggrant med vatten.

4. FORBEREDELSE FOR INTRAVENOS ADMINISTRERING

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid administrering

e Anvand INTE injektionsmaterial som innehaller aluminium.

e Administrera INTE outspatt.

e Endast 5 % glukosl6sning (50 mg/ml) far anvandas for spadning. Spad INTE med
natriumklorid eller 16sningar som innehaller klorid.

e Blanda INTE med andra lakemedel i samma infusionspase eller administrera i samma
infusionslinje som andra lakemedel.

e Blanda INTE med alkaliska lakemedel eller I6sningar, speciellt inte med 5-fluorouracil,



folinsyraprodukter innehallande trometamol som hjalpamne eller trometamolsalter av andra
lakemedel. Alkaliska lakemedel eller 16sningar paverkar oxaliplatins stabilitet negativt.

Anvisningar fér anvéndning samtidigt med folinsyra (som kalciumfolinat eller dinatriumfolinat)
Oxaliplatin 85 mg/mzsom intravends infusion i 250-500 ml 5 % glukoslosning kan ges samtidigt som
folinsyra som intravends infusion i 5 % glukosldsning under 2—-6 timmar om en trevégskran placeras
omedelbart fore infusionsstallet. Dessa tva lakemedel far inte kombineras i samma infusionspase.
Folinsyra far inte innehalla trometamol som hjélpamne och far endast spadas med isoton 5 %
glukosldsning, aldrig i alkaliska l6sningar eller natriumklorid eller kloridinnehallande losningar.

Anvisning fér anvandning tillsammans med 5-fluorouracil
Oxaliplatin ska alltid ges fore fluoropyrimidiner, dvs. 5-fluorouracil.
Efter att oxaliplatin har administrerats, spolas slangen och darefter administreras 5-fluorouracil.

For ytterligare information om samtidig anvandning av andra lakemedel i kombination med
oxaliplatin, se respektive produktresumé.

« ANVAND ENDAST de rekommenderade losningsmedlen (se nedan).
* Endast klara Idsningar utan partiklar ska anvandas.
4.1 Beredning av infusionslésningen

Dra upp 6nskad méngd beredd 16sning ur injektionsflaskan/flaskorna och spad sedan med 250 ml-500
ml 5% (50 mg/ml) glukoslosning for att fa en koncentration av oxaliplatin pa mellan 0,2 mg/ml och
0,7 mg/ml. Koncentrationsintervallet inom vilket den fysikalisk-kemiska stabiliteten for oxaliplatin har
visats ar 0,2 mg/ml till 2,0 mg/ml.

Administrera som intravends infusion.

Efter spadning i 5% glukos (50 mg/ml) 16sning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 48
timmar vid 2°C till 8°C och i 24 timmar vid +25°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslsningen anvandas omedelbart.

Om lésningen inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for tider och forhallanden vid férvaring,
som normalt inte ska vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida spadningen inte utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden (inte Gverstiga 48 timmar).

Undersok visuellt fére anvandning. Endast klara 16sningar utan partiklar ska anvandas.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk. Ej anvand infusionslosning ska destrueras (se nedan
under ”Destruktion”).

Anvénd ALDRIG natriumkloridldsning for utspadning.

Kompatibiliteten for oxaliplatin infusionslésning har testats med representativa, PV C-baserade
administreringsset.

4.2 Infusion

Administrering av oxaliplatin kraver ingen foregaende hydrering.

Oxaliplatin utspatt i 250-500 ml 5 % glukoslosning for att fa en koncentration pa minst 0,2 mg/ml
maste infunderas i en perifer ven eller central venkateter under 2—6 timmar. Nar oxaliplatin
administreras tillsammans med 5-fluorouracil, maste oxaliplatininfusion férega administrering av 5-
fluorouracil.

4.3 Destruktion
Kvarvarande ldkemedel samt allt material som anvénts vid spadning och administrering maste



destrueras enligt gallande rutiner for cytostatikaavfall och med hénsyn till géllande foreskrifter for
kassering av riskavfall.
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