Bipacksedel: Information till patienten

Oxaliplatin Teva 5 mg/ml, koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
oxaliplatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar fa detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal 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 Teva &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Oxaliplatin Teva
Hur du far Oxaliplatin Teva

Eventuella biverkningar

Hur Oxaliplatin Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Oxaliplatin Teva ar och vad det anvands for
Den aktiva substansen i Oxaliplatin Teva &r oxaliplatin.

Oxaliplatin anvands for att behandla cancer i tjocktarmen (behandling av cancer i tjocktarmen i
stadium 111 efter fullstandigt avlagsnande av primartumor eller metastaserande cancer i tjocktarm och
andtarm). Oxaliplatin anvénds i kombination med andra I&kemedel mot cancer, som kallas 5-
fluorouracil och folinsyra. Oxaliplatin &r ett cytostatikum (cancerlakemedel) och innehéller platina.

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

2. Vad du behover veta innan du far Oxaliplatin Teva

Du ska inte fa Oxaliplatin Teva:

- om du &r allergisk mot oxaliplatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ammar (se aven avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet™)

- om du redan har minskat antal réda blodkroppar

- om du redan har stickningar och domningar i fingrarna och/eller tarna och har svart att utféra
rorelser som kraver precision, som att knappa knappar

- om du har svara njurbesvar

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Oxaliplatin Teva

- om du nagon gang har drabbats av en allergisk reaktion mot platinainnehallande lakemedel,
t.ex. karboplatin eller cisplatin. Allergiska reaktioner kan upptrada under vilken
oxaliplatininfusion som helst

- om du har lindriga till mattliga njurproblem

- om du har nagra leverproblem eller avvikande leverfunktionstestresultat



om du har eller har haft hjartproblem, till exempel onormala elektriska signaler som kallas Iangt
QT-syndrom, oregelbunden hjartrytm eller tidigare hjartproblem i slakten.

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

Om du nagon gang upplever nagot av féljande, tala omedelbart om det for din lakare. Din lékare
kan behova behandla dig for dessa handelser. Din ldkare kan behdva sénka din dos Oxaliplatin Teva
eller skjuta pa din behandling eller avbryta din behandling med Oxaliplatin Teva.

Om du far en obehaglig kansla i halsen, sarskilt vid svéljning, som ger en kénsla av andnod
under behandling.

Om du far nervproblem i hander och fétter, sasom domningar, stickningar eller minskad kansel.
Om du far huvudvark, férandrad mental formaga, kramper och onormal syn, fran dimsyn till
synbortfall.

Om du mar illa eller kraks.

Om du far svar diarré.

Om du far 6mma lappar eller sar i munnen (mukosit/stomatit).

Om du far diarré eller ett minskat antal vita blodkroppar eller blodplattar. Din lakare kan
komma att minska dosen Oxaliplatin Teva eller skjuta pa din behandling med Oxaliplatin Teva.
Om du far oforklarliga luftvagsbesvar sdsom hosta eller andningssvarigheter. Din lakare kan
komma att avbryta behandlingen med Oxaliplatin Teva.

Om du utvecklar extrem trétthet, andnéd eller njursjukdom dar du urinerar mycket lite eller inte
alls (symtom pa akut njursvikt).

Om du far feber (temperatur 6ver eller lika med 38 °C) eller frossa, vilket kan vara tecken pa en
infektion. Du kan riskera att fa en infektion i blodet (blodforgiftning).

Om du far feber 6ver 38 °C. Din lakare kan behova kontrollera om du ocksa har ett minskat
antal vita blodkroppar.

Om du far ovantade blédningar eller blamérken eftersom det kan vara tecken pa blodproppar i
de sma blodkarlen i din kropp (disseminerad intravasal koagulation).

Om du svimmar (forlorar medvetandet) eller far en oregelbunden hjartrytm under tiden du far
Oxaliplatin Teva eftersom det kan vara tecken pa en allvarlig hjartsjukdom.

Om du far muskelsmérta och svullnad, i kombination med svaghet, feber eller rédbrun urin. Det
kan vara tecken pa muskelskada (rabdomyolys) och kan leda till njurproblem eller andra
komplikationer.

Om du far buksmarta, illaméaende, blodiga krakningar eller krakningar som ser ut som
kaffesump eller morkfargad/tjarliknande avforing, vilket kan vara tecken pa ett sar i
magtarmkanalen med mojlig blodning eller hal.

Om du far buksmarta (ont i magen), blodig diarré och illamaende och/eller krakningar, vilket
kan orsakas av ett minskat blodfldde till slemhinnan i tarmarna (tarmischemi).

Andra lakemedel och Oxaliplatin Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Du bor undvika att bli gravid under behandling med oxaliplatin och du maste anvanda ett
effektivt preventivmedel under behandlingen. Kvinnliga patienter ska anvénda lampligt
preventivmedel for att férhindra graviditet under behandlingen och under 4 manader efter
avslutad behandling.

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

Om du blir gravid under behandlingen maste du informera din ldkare omedelbart.

Amning

Du far inte amma medan du behandlas med oxaliplatin.



Fertilitet

- Oxaliplatin kan orsaka infertilitet som kan vara bestdende. Manliga patienter bor soka
radgivning angaende infrysning av sperma innan behandlingen pabdrjas.

- Manliga patienter rads att inte gora nagon med barn under behandlingen och upp till 6 manader
efter avslutad behandling och ska anvanda lampligt preventivmedel under denna period.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du bérjar med lakemedlet.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Behandling med oxaliplatin kan 6ka risken for yrsel, illamaende och krakning samt andra neurologiska
symtom som paverkar gangen och balansen. Om sadana biverkningar upptréader, ska du inte kora eller
anvanda maskiner. Om du far synproblem nar du anvander Oxaliplatin Teva ska du inte kora bil,
hantera maskiner eller utfora riskfyllda aktiviteter.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du far Oxaliplatin Teva

Oxaliplatin Teva dr endast avsett for vuxna.
Endast for engangsbruk.

Dosering

Dosen Oxaliplatin Teva baseras pa din kroppsyta. Den beréaknas utifran din langd och vikt.
Rekommenderad dos for vuxna inklusive aldre ar 85 mg/m2 kroppsyta. Vilken dos du far beror ocksé
pa resultat fran blodprov och om du tidigare har fatt biverkningar av Oxaliplatin Teva.

Administreringssatt och administreringsvag

- Oxaliplatin Teva forskrivs av en lakare som &r specialist pa cancerbehandling.

- Du behandlas av sjukvardspersonal som forbereder den berdknade dosen Oxaliplatin Teva.

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

- Oxaliplatin Teva ges samtidigt som folinsyra och fore infusionen av 5-fluorouracil.

Administreringsintervall
Vanligtvis far du din infusion en gang varannan vecka.

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

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

Vid dverdosering, kan biverkningarna forvérras. Lakaren kan ge dig 1amplig behandling for dessa
biverkningar.

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

Om du har glémt att fa Oxaliplatin Teva



Léakaren kommer att bestdmma tidpunkten for varje behandlingstillfélle. Om du tror att du har missat
en dos, kontakta lakaren snarast mojligt.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem. Om du far nagon biverkning ar det viktigt att du talar om det for lakaren innan du far nésta
lakemedelsdos.

Biverkningar som du kan fa beskrivs nedan.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagon eller nagra av féljande symtom:

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

- Onormala blamérken, blodningar eller tecken pa infektion, som halsont och feber.

- Ihallande eller svar diarré eller krakningar.

- Blod eller morkbruna kaffefargade korn i krakningar.

- Omma lappar eller sér i munnen (mukosit/stomatit).

- Oforklarliga luftvagsbesvar som torrhosta, andningssvarigheter eller rosslingar.

- En grupp av symtom som huvudvark, férandrad mental forméaga, kramper och onormal syn, fran
dimsyn till synbortfall (symtom pa reversibel posterior leukoencefalopatisyndrom, en ovanlig
neurologisk sjukdom).

- Extrem trétthet med ett minskat antal réda blodkroppar och andnéd (hemolytisk anemi), enskilt
eller i kombination med lagt antal blodpléattar, onormala blaméarken (trombocytopeni) och
njursjukdom dar du urinerar mycket lite eller inte alls (symtom pa hemolytiskt-uremiskt
syndrom).

Andra kénda biverkningar av Oxaliplatin Teva ar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

- Oxaliplatin Teva 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 knéppa
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 kansla i halsen, séarskilt vid svéljning, som ger
en kansla av andndd. Om den kanslan upptrader sker det oftast under eller inom néagra timmar
efter infusionen, och den kan utlosas av exponering for kyla. Aven om kanslan ar obehaglig ar
den kortvarig och gar éver utan behandling. Lakaren kan komma att andra behandlingen pa
grund av detta.

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

- Oxaliplatin Teva orsakar en tillfallig minskning av antalet blodkroppar. Minskningen av réda
blodkroppar kan leda till anemi (blodbrist), onormala blédningar eller blaméarken (till foljd av
ett minskat antal blodplattar). Minskningen av vita blodkroppar kan gora 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.



Obehagskansla néra eller vid injektionsstéllet under infusionen.

Feber, stelhet (tremor), lindrig eller uttalad trétthet, smérta i kroppen.

Viktforandringar, aptitléshet, smakforandringar, forstoppning.

Huvudvark, ryggsmértor.

Svullnad av nerverna till musklerna, stelhet i nacken, onormal kéansla i tungan som kan paverka
talet, stomatit/mukosit (6mma lappar eller sar i munnen).

Magsmartor.

Onormala blddningar, dven nésblod.

Hosta, andningssvarigheter.

Allergiska reaktioner, hudutslag som kan vara réda och kliande, lindrigt haravfall (alopeci).
Foréndrade blodvérden, inklusive de som har samband med en avvikande leverfunktion.

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

Infektion orsakad av minskat antal vita blodkroppar.

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

Minskat antal vita blodkroppar atféljt av feber 6ver 38,3 °C eller utdragen feber 6ver 38 °C
under mer &n en timme (febril neutropeni).

Matsmaéltningsbesvér och halsbranna, hicka, rodnad, yrsel.

Okad svettning och nagelsjukdomar, flagnande hud.

Brostsmarta.

Lungsjukdomar och rinnande nésa.

Ledsmérta och skelettsmérta.

Smérta vid urinering och forandringar i njurfunktionen, férandrad urineringsfrekvens,
uttorkning.

Blod i urinen/avféringen, svullnad av vener, blodpropp i lungan.

Hogt blodtryck.

Depression och somnldshet.

Bindhinneinflammation i 6gat och synproblem.

Minskade kalciumnivaer i blodet.

Fallolycka

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Allvarlig infektion i blodet (blodférgiftning), som kan ha dodlig utgang.
Blockering eller svullnad i tarmen.
Nervositet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Horselnedséttning.

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

Kortvarig synforlust.

Ovantade blddningar eller blamarken till f6ljd 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 anvandare):

Forekomst av blod eller mdrkbruna, kaffefargade korn i krékningar.
Njursjukdom dar du urinerar lite eller inget alls (symtom pa akut njursvikt).
Vaskuléra leversjukdomar.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Allergisk vaskulit (blodké&rlsinflammation).

Autoimmun reaktion som leder till minskning av alla typer av blodceller (autoimmun
pancytopeni).

Allvarlig infektion i blodet och Iagt blodtryck (septisk chock), som kan ha dodlig utgang.
Kramper (okontrollerade skakningar i kroppen).

Spasmer i halsen som orsakar andningssvarigheter.



- Extrem trétthet med minskat antal réda blodkroppar och andndd (hemolytisk anemi), ensamt
eller tillsammans med ett lagt antal blodpléattar och njursjukdom som gor att du urinerar mycket
lite eller inget alls (symtom pa hemolytiskt uremiskt syndrom), som kan ha dodlig utgang, har
rapporterats.

- Onormal hjartrytm (Iangt QT-syndrom), som kan ses med hjalp av elektrokardiogram (EKG)
och som kan ha dodlig utgang.

- Muskelsmarta och svullnad, i kombination med svaghet, feber eller rédbrun urin (symtom pa
muskelskada som kallas rabdomyolys), som kan ha dodlig utgang.

- Buksmarta, illamaende, blodiga krakningar eller krakningar som liknar kaffesump eller
morkfargad, tjarliknande avforing (tecken pa sar i magtarmkanalen med mojlig blodning eller
hal), som kan ha dédlig utgang.

- Minskat blodflode till slemhinnan i tarmarna (tarmischemi), som kan ha dodlig utgang.

- Hjartinfarkt, kérlkramp (smarta eller obekvam kénsla i brostet)

- Esofagit (inflammation i matstrupen — réret som forbinder din mun med magen - vilket
resulterar i smarta och svarighet att svélja),

- Blodcancer efter avslutad behandling (sekundér leukemi),

- Minskat antal av alla typer av blodceller (pancytopeni),

- Sjukdom eller stérning som paverkar blodflodet i hjarnan (ischemisk och hemorragisk
cerebrovaskular sjukdom),

- Infektion som paverkar lungorna (pneumoni) med mdjlig svarighet att andas (bronkopneumoni),
som kan ha dédlig utgang.

- Godartad tumorliknande forandring i levern (fokal nodulér hyperplasi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxaliplatin Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter ”Utg.dat.” respektive
"EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oxaliplatin far inte komma i kontakt med 6gon eller hud. Tala genast om for lakare eller sjukskoterska
om lakemedel skulle spillas ut.

Efter avslutad infusion, kommer dverblivet Oxaliplatin Teva att omhé&ndertas av lakaren eller
sjukskoterskan.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxaliplatin; 1 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning, innehaller 5
mg oxaliplatin.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oxaliplatin Teva ar en Klar, farglds eller nastan farglds 16sning i en injektionsflaska av ofargat glas
med bromobutylgummipropp aluminiumforsegling och snapplock av polypropen.

4 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning, innehaller 20 mg oxaliplatin.

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

20 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning, innehaller 100 mg oxaliplatin.

40 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning, innehaller 200 mg oxaliplatin.

Injektionsflaskorna levereras i kartonger som var och en innehaller en injektionsflaska.

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Teva Sweden AB

P.O. Box 1070

251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare:

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem, Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast den: 2022-09-05



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSGUIDE TILL OXALIPLATIN TEVA 5 MG/ML KONCENTRAT TILL
INFUSIONSVATSKA, LOSNING

Det ar viktigt att du laser hela beskrivningen av tillvagagangssattet innan du bereder Oxaliplatin Teva
5 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, I6sning

1. Formulering

Oxaliplatin Teva 5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning, &r en klar, farglos eller néstan
farglos vatska som innehaller 5 mg/ml oxaliplatin och 45 mg/ml laktosmonohydrat i vatten for
injektionsvatskor.

2. Presentation

Oxaliplatin Teva levereras i injektionsflaskor som innehaller en dos.

Oxaliplatin Teva &r en Klar, farglos eller nastan farglos 16sning i en injektionsflaska av oférgat glas
med bromobutylgummipropp, aluminiumférsegling och snépplock.

4 ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehaller 20 mg oxaliplatin.

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

20 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 100 mg oxaliplatin.

40 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 200 mg oxaliplatin.

Varje kartong innehaller en injektionsflaska med Oxaliplatin Teva.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ooppnad injektionsflaska:
Forvaras vid hogst 25°C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Infusionsvatska, 16sning:
Efter spadning av koncentratet till infusionsvétska i 5 % glukos (50 mg/ml) har kemisk och fysikalisk
stabilitet visats i 24 timmar vid 2-8°C och i 6 timmar vid 25°C.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar forvaringstiden och férvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt
inte vara mer an 24 timmar vid 2-8°C, savida inte spadning har &gt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Inspektera visuellt fore anvandning. Endast klara l6sningar utan partiklar skall anvandas.
Endast avsett for engangsbruk. Overbliven l6sning skall kasseras.

3. Rekommendationer for saker hantering

Liksom med andra potentiellt toxiska foreningar maste forsiktighet iakttas vid hantering och beredning
av oxaliplatinldsningar.

Anvisningar om hantering

Hanteringen av detta cytotoxiska lakemedel av vardpersonal kraver stor forsiktighet for att skydda de
som hanterar lakemedlet och den omgivande miljon.

Beredning av injektionslosningar med cytotoxiska medel maste utféras av utbildad personal med
specialistkompetens avseende det lakemedel som anvands, under férhallanden som garanterar
lakemedlets stabilitet, skydd av miljon och i synnerhet skydd av den personal som hanterar
lakemedlet, i enlighet med sjukhusets policy. Detta kraver en beredningsplats som dr reserverad for
detta &ndamal. Det ar forbjudet att roka, ata eller dricka i detta omrade.

8



Personalen maste vara utrustad med lamplig utrustning, i synnerhet langarmad rock, skyddsmask,
huvudskydd, skyddsglasgon, sterila engangshandskar, skyddsdukar for arbetsutrymmet och
avfallspasar.

Avforing och uppkastningar maste hanteras med forsiktighet.

Gravida kvinnor ska undvika att hantera cytotoxiska substanser.

Trasiga forpackningar maste hanteras med samma forsiktighet och betraktas som kontaminerat avfall.
Kontaminerat avfall skall forbrannas i sarskilt markta, fasta behallare. Se avsnittet "Destruktion”
nedan.

Om oxaliplatin koncentrat eller infusionslésning kommer i kontakt med hud eller slemhinnor, tvétta
omedelbart och noga med vatten.

4. Beredning for intravends administrering

Sarskilda anvisningar for administrering

- Anvéand INTE injektionshjalpmedel som innehaller aluminium.

- Administrera INTE i outspatt skick.

- Spad ENDAST med 5 % (50 mg/ml) glukosldsning. Spad INTE for infusion med koksaltlésning
eller kloridhaltiga l6sningar.

- Blanda INTE med andra lakemedel i samma infusionspase och administrera INTE i samma
infusionsslang som andra lakemedel.

- Blanda INTE med alkaliska ldkemedel eller 16sningar, i synnerhet 5-fluoruracil, folinsyraberedningar
som innehaller trometamol som hjalpamne och trometamolsalter av andra aktiva substanser. Alkaliska
lakemedel eller 16sningar paverkar oxaliplatins stabilitet negativt.

Anvisningar om anvandning med folinsyra (kalciumfolinat eller dinatriumfolinat)

Oxaliplatin 85 mg/mZintravends infusion i 250-500 ml 5 % (50 mg/ml) glukosldsning kan ges
samtidigt med intravends infusion av folinsyra i 5 % (50 mg/ml) glukosldsning under 2—6 timmar via
en trevagskran, som placeras omedelbart intill infusionsstallet. De tva lakemedlen far inte kombineras
i samma infusionspase. Folinsyra far inte innehalla trometamol som hjalpamne och far endast spadas
med isoton 5 % (50 mg/ml) glukosldsning, aldrig med alkaliska I6sningar eller natriumklorid eller
kloridhaltiga I6sningar.

Anvisningar om anvéndning med 5-fluoruracil
Oxaliplatin Teva maste alltid administreras fore fluoropyrimidiner, dvs. 5-fluorouracil. Efter
administrering av oxaliplatin, spola slangen och administrera darefter 5-fluorouracil.

For ytterligare information om lakemedel i kombination med oxaliplatin, se Produktresumé for
respektive produkt.

ANVAND ENDAST rekommenderade vitskor for spadning (se nedan).

Endast klara l6sningar utan partiklar ska anvéndas.

4.1 Beredning av infusionsvéatskan

Dra upp erforderlig volym 16sning fran injektionsflaskan/flaskorna och spad sedan med 250-500 ml
5 % (50 mg/ml) glukosl6sning sa att en oxaliplatinkoncentration pa minst 0,2-0,7 mg/ml erhalls.
Oxaliplatins kemiska och fysikaliska stabilitet har visats for koncentrationer mellan 0,2 mg/ml och
2,0 mg/ml.

Administreras som intravends infusion.



Efter spadning i 5 % (50 mg/ml) glukosldsning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 24 timmar
vid 2-8°C och i 6 timmar vid 25°C.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska den beredda infusionslésningen anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2-8°C, savida inte spadning har gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Inspektera visuellt fére anvandning. Endast klara I6sningar utan partiklar skall anvéndas.

Endast avsett for engangsbruk. Overbliven I6sning skall kasseras (se avsnitt ”Destruktion” nedan).

Anvand ALDRIG natriumklorid eller kloridhaltiga l6sningar till spadning.

Blandbarheten for oxaliplatin infusionsvatska, 16sning, har testats med representativa PV C-baserade
infusionsset.

4.2 Infusion av I6sningen

Administreringen kraver inte foregaende hydrering.

Oxaliplatin spadd i 250-500 ml 5 % (50 mg/ml) glukosldsning, for att fa en koncentration pa minst
0,2 mg/ml, skall infunderas via en perifer ven eller central venkateter under 2—6 timmar. Nar
oxaliplatin kombineras med 5-fluoruracil skall oxaliplatininfusionen ges fore infusionen av 5-
fluoruracil.

4.3 Destruktion

Lakemedelsrester och allt material som har anvants till spadning och administrering maste destrueras i

enlighet med sjukhusets rutiner for cytotoxiska substanser och i enlighet med lokala foreskrifter om
omhandertagande av farligt avfall.
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