Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oxaliplatin Sandoz 5 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, l6sning
oxaliplatin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Oxaliplatin Sandoz &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Oxaliplatin Sandoz
Hur Oxaliplatin Sandoz anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Oxaliplatin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Oxaliplatin Sandoz &r och vad det anvands for
Oxaliplatin Sandoz ar ett lakemedel mot cancer och innehaller den aktiva substansen oxaliplatin.

Oxaliplatin Sandoz anvénds for behandling av cancer i tjocktarmen efter att tumdren avlagsnats
kirurgiskt eller n&r den redan spridit sig.

Oxaliplatin Sandoz anvénds i kombination med andra lakemedel mot cancer som kallas 5-fluorouracil
och folinsyra.

Oxaliplatin som finns i Oxaliplatin Sandoz kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Oxaliplatin Sandoz

Du ska inte ges Oxaliplatin Sandoz:

) om du ar allergisk mot oxaliplatin

o om du ammar

) om du redan har ett minskat antal blodkroppar

) om du redan har stickningar och domningar i fingrar och/eller tar och har svart att utféra
finmotoriska uppgifter sasom att knappa knappar i klader

o om du har svéara njurproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du ges Oxaliplatin Sandoz

o om du har haft en allergisk reaktion mot nagot annat lakemedel som innehaller platina sasom
karboplatin eller cisplatin. Allergiska reaktioner kan intraffa under vilken oxaliplatininfusion
som helst.

o om du har lindriga till mattliga njurproblem

) om du har leverproblem eller onormala leverfunktionsvarden under behandlingen

o om du har eller har haft hjartproblem, till exempel onormala elektriska signaler som kallas
forlangt QT-intervall, oregelbunden hjartrytm eller tidigare hjartproblem i slékten



o 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.

Andra lakemedel och Oxaliplatin Sandoz
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda 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 anvénda lampligt preventivmedel under behandling
samt i 9 manader efter avslutad behandling.

o 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.

) Om du &r gravid eller planerar att bli gravid &r det mycket viktigt att du talar med din lakare om
detta innan du paborjar behandling.

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

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

Fertilitet

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

o Efter behandling med oxaliplatin rekommenderas patienter som planerar en graviditet att stka
genetisk radgivning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oxaliplatinbehandling kan medfora 6kad 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 anvédnda maskiner. Om du har synproblem medan du anvéander oxaliplatin ska du inte framfora
fordon, anvénda tunga maskiner eller delta i riskfyllda aktiviteter.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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 d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Oxaliplatin Sandoz anvands

Detta lakemedel kommer att ges av sjukvardspersonal. Ta det inte sjalv. Oxaliplatin Sandoz ar endast
avsett for vuxna.

Dosering

Dosen av Oxaliplatin Sandoz baseras pa din kroppsyta. Den berdknas utifran langd och vikt.

Vanlig dos for vuxna inklusive aldre patienter ar 85 mg/m? kroppsyta. Dosen som du far beror ocksa
pa resultat av blodprov och om du tidigare drabbats av biverkningar med Oxaliplatin Sandoz.

Metod och administreringsvag

e Oxaliplatin Sandoz kommer att ordineras av en lakare som &r specialist pa cancerbehandling.



e Du kommer att behandlas av sjukvardspersonal som gor i ordning beraknad dos av Oxaliplatin
Sandoz.

e Oxaliplatin Sandoz ges som en langsam injektion i en av dina vener (en intravends infusion) under
en period pa 2 till 6 timmar. Informera omedelbart sjukvardspersonalen om det uppstar
obehagskanslor eller smérta vid injektionsstéllet.

e Oxaliplatin Sandoz kommer att ges samtidigt som folinsyra och fére infusion av 5-fluorouracil.

Frekvens

Du kommer vanligtvis att fa din infusion en gang varannan vecka.

Behandlingstid

Behandlingens langd bestdms av din lakare.

Din behandling pagar som langst i 6 manader nar den anvands efter det att tumoren helt har avlagsnats.

Om du har fatt for stor mangd av Oxaliplatin Sandoz
Eftersom detta lakemedel ges av sjukvardspersonal &ar det hdgst osannolikt att du kommer fa for
mycket eller for lite.

Vid dverdosering kan du fa 6kade biverkningar. Din lakare kan ge dig symtomatisk behandling for
dessa biverkningar.

Om en dos av Oxaliplatin Sandoz gloms bort
Léakaren bestammer nér du ska fa detta lakemedel. Om du tror att en dos har glomts bort ska du
kontakta ldkaren sa snart som majligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du skulle fa nagon biverkning ar det viktigt att du informerar din lakare innan du far nasta
behandlingsomgang.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom:

e Symtom pa en allergisk eller anafylaktisk reaktion med plotsliga tecken som hudutslag, klada eller
nasselutslag, svarigheter att svélja, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen,
andndod, vasande andning eller svart att andas, extrem trotthet (det kan kannas som att du haller pa
att svimma). | de flesta fall intraffar dessa symtom under infusion eller omedelbart efter men
fordrojda allergiska reaktioner har ocksa observerats timmar eller till och med dagar efter
infusionen (mycket vanliga).

e Onormala blamarken, blodning eller tecken pa infektion sasom ont i halsen och feber (mycket
vanliga).

e Ihallande eller allvarlig diarré eller krakningar (mycket vanliga).

e Symtom fran andningsvagarna sasom torr- eller slemhosta, andningssvarigheter eller rasslande
andningsljud (mycket vanliga), andnod och vasande andning, eftersom dessa kan vara tecken pa en
allvarlig lungsjukdom som kan ha dédlig utgang.

e Omma lappar eller s&r i munnen (stomatit/mukosit) (mycket vanliga).

e Blod eller mérkbruna, kaffefargade partiklar i dina spyor (vanlig).



En grupp symtom sasom huvudvark, férandrade mentala funktioner, kramper och synstérningar
fran dimsyn till synforlust (symtom pa reversibel posterior leukoencefalopati, en ovanlig
neurologisk sjukdom) (sallsynta).

Strokesymtom (bl.a. pl6tslig svar huvudvark, forvirring, synstorningar i ena eller bada 6gonen,
domning eller svaghet i ansikte, arm eller ben vanligen pa ena sidan, hangande ansikte,
gangsvarigheter, yrsel, balansstérning och talsvarigheter).

Extrem trétthet med ett minskat antal réda blodkroppar och andnéd (hemolytisk anemi) (séllsynt),
ensamt eller tillsammans med ett 1agt antal trombocyter, onormala blamarken (trombocytopeni)
(sallsynt) och njursjukdom som gor att du urinerar lite eller inte alls (symtom pa hemolytiskt
uremiskt syndrom) (har rapporterats).

Andra kénda biverkningar av Oxaliplatin Sandoz ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

Oxaliplatin Sandoz kan paverka nerverna (perifer neuropati). Du kan uppleva stickningar och/eller
domningar i fingrar, tar, kring munnen eller i svalget, vilket ibland kan forekomma tillsammans
med kramper.

Detta utloses ofta av exponering for kyla t.ex. nar du 6ppnar ett kylskap eller haller i en kall dryck.
Du kan ocksa ha svarigheter att utféra finmotoriska uppgifter, sdsom att knappa knappar pa klader.
Trots att dessa symtom gar 6ver fullstandigt av sig sjélv i de flesta fallen finns det en risk for
ihallande symtom pa perifer sensorisk neuropati efter att behandlingen avslutats.

En del personer har upplevt en stickande, chockliknande kéansla langs armarna eller balen nar de
bojer nacken.

Oxaliplatin Sandoz kan ibland orsaka en obehaglig kansla i svalget, sarskilt vid svéljning, och
detta kan ge en kénsla av andngd. Om denna kansla uppkommer, sker det vanligtvis under eller
inom nagra timmar efter infusionen och kan utldsas av exponering for kyla.

Detta ar obehagligt men pagar inte lange och gar 6ver utan behandling.

Din lakare kan besluta att andra din behandling pa grund av detta.

Oxaliplatin Sandoz kan orsaka diarré, lindrigt illamaende och krékningar, men din ldkare ger
vanligtvis lakemedel som forebygger illaméaende fore och eventuellt efter behandlingen.
Oxaliplatin Sandoz orsakar tillfallig minskning av antalet blodkroppar. Minskning av rdda
blodkroppar kan orsaka anemi och minskning av blodplattar kan orsaka avvikande blédning eller
att du far blamarken. Minskning av vita blodkroppar kan 6ka infektionsrisken.

Din lakare tar blodprover for att kontrollera att du har ett tillrackligt antal blodkroppar innan du
borjar behandlingen och fore varje paféljande behandlingscykel.

Kénsla av obehag néra eller vid injektionsstéllet under infusionen.

Feber, skakningar, lindrig eller svar trotthet, vark i kroppen.

Viktforandringar, aptitloshet eller minskad aptit, smakstérningar, forstoppning.

Huvudvérk, ryggvark.

Svullnad av muskelnerverna, nackstelhet, avvikande kénsla i tungan som eventuellt paverkar talet.
Magsmartor.

Onormal blédning, bl.a. nasblédning.

Hosta, andningssvarigheter.

Allergiska reaktioner, hudutslag som kan vara réda och kliande, lindrigt haravfall.

Forandringar i blodprover, bl.a. prover som visar forandringar i leverfunktionen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Infektion orsakad av minskat antal vita blodkroppar.

Allvarlig infektion i blodet i kombination med minskat antal vita blodkroppar (neutropen sepsis),
som kan ha dadlig utgang.

Minskat antal vita blodkroppar i kombination med feber > 38,3 °C eller ihallande feber > 38 °C i
mer &n en timme (febril neutropeni).

Matsmaltningsbesvér och halsbrénna, rodnad, hicka och yrsel.

Okad svettning och nagelbesvir, fjallande hud.

Brostsmarta.

Lungproblem och rinnande nésa.



Ledsmérta och skelettsmarta.

Smérta vid urinering och forandrad njurfunktion, fordndrad urineringsfrekvens, uttorkning.
Blod i urinen eller avforingen, svullna blodkarl (vener), blodproppar i lungorna.

Hogt blodtryck.

Depression, somnsvarigheter.

Bindhinneinflammation och synproblem.

Sankta kalciumnivaer i blodet.

Fall.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Allvarlig infektion i blodet (sepsis), som kan ha dodlig utgang.
e Stopp eller svullnad i tarmen.

e Oro.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e Horselnedséattning.

e Arrbildning och fortjockning i lungorna med andningssvarigheter, ibland med dodlig utgang
(interstitiell lungsjukdom).

e Overgéende kortvarig synforlust.

e Ovantade blodningar eller blamérken till foljd av omfattande blodproppar i kroppens sma blodkarl
(disseminerad intravaskular koagulation), som kan ha dodlig utgang.

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

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

¢ Blodkarlsinflammation (allergisk vaskulit).

e Reaktion som leder till minskat antal av alla typer av blodkroppar (autoimmun pancytopeni eller

pancytopeni).

Allvarlig infektion i blodet och Iagt blodtryck (septisk chock), som kan ha dédlig utgang.

Krampanfall (okontrollerade skakningar i kroppen).

Kramp i svalget som orsakar andningssvarigheter.

Extrem tr6tthet med minskat antal réda blodkroppar och andnéd (hemolytisk anemi), ensamt eller

i kombination med lagt antal blodpléattar och njursjukdom dar du urinerar lite eller inte alls

(symtom pa hemolytiskt uremiskt syndrom), som kan ha dodlig utgang, har rapporterats.

e Avvikande hjartrytm (forlangt QT-intervall), som kan ses med hjélp av EKG och som kan ha
dodlig utgang.

o Hijértinfarkt, kérlkramp (smarta eller obehaglig kénsla i brostet)

e Muskelsmartor och svullnad, atfoljt av svaghet, feber eller rédbrun urin (symtom pa muskelskada
som kallas rabdomyolys), som kan ha dodlig utgang.

e Inflammation i matstrupen (esofagit) som kan orsaka smarta och svaljningssvarigheter.

e Magsmartor, illamaende, blodiga krakningar eller krakningar som liknar kaffesump eller
mork/tjarliknande avforing (symtom pa sar i magtarmkanalen med eventuell blédning eller hal),
som kan ha dédlig utgang.

e Minskat blodflode till tarmarna (tarmischemi), som kan ha dédlig utgang.

e Risk for ny cancer. Leukemi, en typ av blodcancer, har rapporterats hos patienter efter anvandning
av Oxaliplatin Sandoz i kombination med vissa andra lakemedel. Tala med din lakare om den
eventuella 6kningen av risken for denna typ av cancer nér du anvénder Oxaliplatin Sandoz och
vissa andra lakemedel.

e godartad tumdrliknande forandring i levern (fokal nodulér hyperplasi).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att



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

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Oxaliplatin Sandoz ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Oxaliplatin Sandoz bor inte komma i kontakt med 6gon eller hud. Meddela lakaren eller
sjukskoterskan omedelbart om Oxaliplatin Sandoz spills av misstag.

Detta lakemedel ska forvaras i ytterkartongen fram till dess att det bereds. Ljuskansligt. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Nar infusionen har avslutats kommer Oxaliplatin Sandoz att destrueras omsorgsfullt av lakare eller
sjukskoterska.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar oxaliplatin.
. Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning. Den ar fri fran synliga partiklar.

1 ml I6sning innehaller 5 mg oxaliplatin som aktiv substans.
Detta lakemedel &r ett koncentrat for infusionsvatska, 16sning.

10 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 50 mg oxaliplatin.

20 ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehaller 100 mg oxaliplatin.
30 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 150 mg oxaliplatin.
40 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 200 mg oxaliplatin.
50 ml koncentrat till infusionsvatska, Isning innehaller 250 mg oxaliplatin.

Forpackningsstorlekar:

50 mg/10 ml: 1 injektionsflaska, 5 injektionsflaskor, 10 injektionsflaskor
100 mg/20 ml: 1 injektionsflaska

150 mg/30 ml: 1 injektionsflaska

200 mg/40 ml: 1 injektionsflaska

250 mg/50 ml: 1 injektionsflaska

Med eller utan en plastskydd (Onco-Safe eller skyddsfolie). "Onco-Safe” och skyddsfolie ar inte i
kontakt med lakemedlet och ger 6kad sakerhet for apoteks- och sjukvardspersonal under transport.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
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Tillverkare

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondeestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondeestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2025-06-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Som med andra potentiellt toxiska substanser maste forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av
oxaliplatinldsningar.

Anvisningar for hantering

Hanteringen av detta cytotoxiska lakemedel av sjukvardspersonal kraver stor forsiktighet for att
skydda den personal som hanterar Idkemedlet och den omgivande miljon.

Beredningen av injektionslésningar med cytotoxiska lakemedel maste utforas av utbildad,
specialiserad personal med kunskap om de anvanda lakemedlen, under forhallanden 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 andamal.
Det ar forbjudet att roka, ata eller dricka pa denna plats.

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

Avforing och uppkastningar 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 [ampligt 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 infusionslésning kommer i kontakt med slemhinnor, tvdtta omedelbart
och noggrant med vatten.

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 ldkemedel i samma infusionspase eller administrera i samma
infusionslinje som andra lakemedel.

e Blanda INTE med alkaliska ldkemedel eller 16sningar, speciellt inte med 5-fluorouracil,
folinsyraprodukter innehallande trometamol som hjalpamne eller trometamolsalter av andra
lakemedel. Alkaliska lakemedel eller 16sningar paverkar oxaliplatins stabilitet negativt.



Anvisningar for anvandning samtidigt med folinsyra (som kalciumfolinat eller dinatriumfolinat)

Oxaliplatin 85 mg/m? som intravends infusion i 250-500 ml 5 % glukoslésning kan ges samtidigt som
folinsyra som intravends infusion i 5 % glukoslésning under 2—6 timmar om en trevégskran placeras
omedelbart fore infusionsstéllet. Dessa tva lakemedel far inte kombineras i samma infusionspase.
Folinsyra far inte innehalla trometamol som hjalpamne och far endast spadas med isoton 5 %
glukoslésning, aldrig i alkaliska losningar eller natriumklorid eller kloridinnehallande lésningar.

Anvisning for anvandning tillsammans med 5-fluorouracil

Oxaliplatin ska alltid ges fore fluoropyrimidiner, dvs. 5-fluorouracil.
Efter att oxaliplatin har administrerats, spolas slangen och dérefter administreras 5-fluorouracil.

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

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Undersok visuellt fére anvandning. Enbart klara I6sningar utan partiklar ska anvéandas.
Enbart for engangsbruk. Oanvant koncentrat ska destrueras.

Spédning fore intravends infusion

Dra upp 6nskad mangd koncentrat ur injektionsflaskan/flaskorna och spad sedan med 250-500 ml 5 %
glukoslasning for att fa en oxaliplatinkoncentration som ar minst 0,2 mg/ml.

Administrera som intravends infusion.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsldsningen anvandas omedelbart.

Om losningen inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for tider och férhallanden vid forvaring,
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.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 48 timmar vid 2-8 °C efter spadning till koncentrationer
pa 0,2 mg/ml och 2,0 mg/ml med 5 % glukosldsning, och for 6 timmar vid 20-25 °C efter spadning till
koncentrationer pa 0,2 mg/ml och 2,0 mg/ml med 5 % glukosl@sning.

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”).

Anvéand ALDRIG natriumkloridldsning for utspadning.

Infusion

Administrering av oxaliplatin kraver ingen foregaende hydrering.

Oxaliplatin utspéatt i 250-500 ml 5 % glukosl6sning 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.

Destruktion



Kvarvarande lakemedel 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.

Administrering
ENDAST FOR VUXNA.

Den rekommenderade dosen av oxaliplatin vid adjuvant behandling &r 85 mg/mz2 intravendst, upprepat
varannan vecka i 12 cykler (6 manader).

Den rekommenderade dosen av oxaliplatin for behandling av metastaserande kolorektalcancer ar
85 mg/m2 givet intravendst varannan vecka till dess att sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet
intréffar.

Den givna dosen ska justeras efter tolerabilitet (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet i
produktresumeén).

Oxaliplatin ska alltid administreras fore fluoropyrimidiner, dvs. 5-fluorouracil.

Oxaliplatin administreras under 2—-6 timmar som intravends infusion i 250-500 ml 5 % glukosldsning
for att fa en koncentration pa 0,2-0,70 mg/ml; 0,70 mg/ml &r den hogsta koncentration som anvands i
klinisk praxis vid en oxaliplatindos pa 85 mg/m2.

Hallbarhet

Lakemedel forpackat for forséljning: 2 ar

Stabilitet vid anvéndning efter spadning:

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslsningen anvandas omedelbart.

Om lakemedlet inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for tider och forhallanden vid forvaring,
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.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 48 timmar vid 2—8 °C efter spadning till koncentrationer
pa 0,2 mg/ml och 2,0 mg/ml med 5 % glukosldsning, och for 6 timmar vid 20-25 °C efter spadning till
koncentrationer pa 0,2 mg/ml och 2,0 mg/ml med 5 % glukoslésning

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Far ej frysas.
Fdrvaras vid hogst 25 °C.



