Lakemedelsverket 2014-06-18

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxaliplatin Vianex 5 mg/ml pulver till infusionsvatska, 16sning

Oxaliplatin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Oxaliplatin Vianex ar och vad det anvéands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Oxaliplatin Vianex
3. Hur du anvénder Oxaliplatin Vianex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxaliplatin Vianex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Oxaliplatin Vianex ar och vad det anvands for

Oxaliplatin Vianex anvands for att behandla metastaserande (framskriden) cancer i tjocktarmen eller
andtarmen eller som tilldggsbehandling efter ett kirurgiskt ingrepp for att avliagsna en tumor i
tjocktarmen.

Oxaliplatin Vianex anvands i kombination med andra cancerlékemedel som kallas 5-fluorouracil (5-
FU) och folinsyra (FA).

Oxaliplatin Vianex éar ett lakemedel som anvands vid tumérsjukdomar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Oxaliplatin Vianex

Anvéand inte Oxaliplatin Vianex

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

- om du ammar,;

- om du redan har ett minskat antal blodkroppar (vita blodkroppar och/eller blodpléttar)

- om du redan har stickningar och domningar i fingrar och/eller tar och har svart att utfora
precisionskravande uppgifter sdsom att knappa knappar;

- om du har allvarliga njurproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oxaliplatin Vianex:

- om du ndgon gang har drabbats av en allergisk reaktion mot platinainnehallande lakemedel
sasom karboplatin eller cisplatin. Allergiska reaktioner kan forekomma under en oxaliplatin
infusion;

- om du har mattliga njurproblem;

- omdu har leverproblem;
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- omdu &r gravid eller planerar graviditet. Det &r viktigt att du diskuterar detta med din lakare
innan du far behandling;

- omdu har laga blodvarden efter tidigare behandling med oxaliplatin. Din lakare kommer att ta
prover for att undersoka att du har tillrackligt bra blodvarden innan behandling pabérjas;

- 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 ar besvérande
och/eller vara langre &n 7 dagar. Din ldkare kommer att utféra neurologisk undersoékning, fore
och under behandlingen, i synnerhet om du far andra ladkemedel som kan orsaka nervskada.
Symtom pa nervskada kan kvarsta efter att behandlingen avslutats;

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

Lé&s avsnittet som handlar om fertilitet, graviditet och amning &ven om du &r man.

Andra lakemedel och Oxaliplatin Vianex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Oxaliplatin Vianex ska inte anvandas under graviditet. Det &r viktigt att du informerar din lakare om
du &r gravid. Om du blir gravid under behandlingen ska du informera din ldkare omedelbart.

Amning ska avbrytas innan behandling med Oxaliplatin Vianex paborjas.

Preventivmedel ska anvandas under behandling med oxaliplatin samt 4 manader efter avslutad
behandling fér kvinnor och 6 manader efter avslutad behandling for man.

Oxaliplatin kan orsaka sterilitet, som kan vara bestaende. Manliga patienter avrads fran att skaffa barn
under, och upp till 6 manader efter behandling, samt soka hjalp angaende infrysning av spermier innan
behandlingen pabdrijas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Behandling med oxaliplatin kan 6ka risken for yrsel, illamaende och krakningar, samt andra
neurologiska symtom som paverkar din gang och balans vilket kan leda till mindre eller mattlig effekt
pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Synpaverkan, framforallt dvergaende
synnedsattning (reversibel efter utsattandet av behandlingen) kan paverka din formaga att kora bil eller
hantera maskiner..

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvanding 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 apotekspersona om du &r oséker.

3. Hur du anvénder Oxaliplatin Vianex

Endast for vuxna.

Oxaliplatin Vianex forskrivs till dig av en lakare som &r specialist pa cancerbehandling.
Oxaliplatin Vianex ges genom injektion i en ven (en intravends infusion) under 2 till 6 timmar.

Dosen av Oxaliplatin Vianex baseras pa din kroppsyta (beraknas utifran langd och vikt). Dosen
paverkas ocksa av blodprovsresultaten och om du har haft nagra biverkningar tidigare av Oxaliplatin
Vianex.
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Rekommenderad dos for vuxna inklusive aldre patienter ar 85 mg/m? kroppsyta en gang varannan
vecka.

Lakaren avgor hur lange behandlingen ska pagad. Om du far oxaliplatin efter ett kirurgiskt ingrepp for
att avlagsna en tumor i tjocktarmen varar behandlingen maximalt 6 manader.

Nalen maste vara kvar i venen medan lakemedlet ges. Om nalen kommer utanfor venen eller lossnar
kan I6sningen injiceras i vavnaden utanfor venen (du kan da uppleva obehag och smarta) — informera
lakare eller sjukskéterska omedelbart.

Om du anvant for stor mangd av Oxaliplatin Vianex:
Eftersom detta lakemedel ges pa sjukhus ar det osannolikt att du far for lite eller for mycket. Fraga
lakaren om du &r orolig 6ver nagot.

Om du har glomt att anvanda Oxaliplatin Vianex:
Oxaliplatin behdver ges regelbundet. Var noga med att du inte missar nagra behandlingar. Diskutera
med din lakare om du missar en behandling. Din l&kare bestdmmer nar du bor ha nésta dos oxaliplatin.

Om du slutar att anvanda Oxaliplatin Vianex:
Avbrytande av behandling med oxaliplatin kan medfora att tumoren ater borjarvaxa. Avbryt inte
behandling med oxaliplatin innan du har diskuterat med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om du upplever nagon biverkan ar det viktigt att du informerar din ldkare innan nasta
behandlingstillfalle.

Tala omedelbart om for din lakare om du méarker nagot av féljande:
- Symtom pa en allergisk reaktion sasom svullna hander, fotter, anklar, ansikte, lappar, mun och
svalg (som kan ge upphov till svarigheter att svalja eller andas);

- Ihallande eller kraftig diarré eller krakning;
- Omma lappar eller sér i munnen;
- Onormala blamérken, blodningar eller tecken pa infektion sasom halsont och feber;

- Oforklarliga symtom fran andningsorganen sasom hosta utan slem, andningssvarigheter eller
rostpaverkan;

- Forekomst av blod eller morkbruna kaffefargade korn i uppkastning.

Andra kénda biverkningar av oxaliplatin:

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

- Obehagskénsla vid injektionsstallet under infusionen;

- Feber, darrningar (tremor), mild eller allvarlig trétthet, ont i kroppen;

- Viktokning, aptitloshet, forstoppning;

- Huvudvark, ryggvark;

- Svullnad av nerverna som leder till dina muskler, nackstelhet, onormal kansla i tungan som kan
paverka talet, smakférandringar, stomatit/mukosit (6mma lappar eller sar i munnen);

- Buksmarta;

- Onormal blddning inklusive nasblédning;

- Hosta, andningssvarigheter;

- Allergiska reaktioner, hudutslag som kan vara roda och kliande, milt haravfall (alopeci);

- Forandrade resultat av blodprov inklusive onormala leverfunktionsprover.
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Oxaliplatin Vianex kan paverka nerver (perifer neuropati). Du kan fa stickningar och/eller
domningar i fingrar, tar, runt munnen eller i halsen, vilka ibland kan associeras med kramper.
Dessa biverkningar utloses ofta av kyla sa som nar man 6ppnar kylskapet eller haller en kall
dryck. Du kan ocksa fa problem att utféra finmotoriska uppgifter sasom knappning av knappar.
Aven om de flesta av dessa symtom gar tillbaka helt av sig sjalva, ar ihdllande besvar av svaghet
eller domningar orsakade av nervskada efter behandlingen avslutats méjliga.

Vissa personer har upplevt en stickande, chock-liknande kansla som stralar ner 6ver armar eller
balen nar man bojer pa nacken.

Oxaliplatin Vianex kan ibland ge upphov till en obehaglig ké&nsla i halsen, frdmst ndr man svéljer,
som ger en kansla av andfaddhet. Om denna kéansla intraffar, uppkommer den vanligtvis under
eller inom nagra timmar efter infusionen och kan utl6sas av kyla.

Aven om detta &r obehagligt, s& kommer det inte att paga lange och férsvinner utan behandling.
Som en foljd kan din lakare besluta sig for att &ndra din behandlig.

Oxaliplatin kan ge diarré, illamaende och krakningar; lakemedel som forebygger dessa symtom
ges vanligen av din lakare innan behandling och kan aven ges efter behandling.

Oxaliplatin ger en temporar minskad mangd blodkroppar. Minskad méangd roda blodkroppar kan
orsaka blodbrist (anemi), onormala blédningar eller blaméarken (pa grund av minskad méangd
blodpléttar). Minskningen av méangden vita blodkroppar kan géra dig mer kanslig for infektioner.
Din lakare kommer att ta blodprov pa dig for att kontrollera att du har tillracklig mangd
blodkroppar innan behandlig pabdrjas och fore varje behandlingsomgang.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):

Infektion pa grund av minskning av vita blodkroppar;
Magbesvar och halsbranna, hicka, rodnad och yrsel;

Okad svettning och nagelpaverkan, fjallande hud;
Brostsmarta,;

Lungpaverkan och rinnande nasa;

Ledvérk och skelettsmarta;

Smérta vid urinering och forandrad njurfuktion, &ndring av urineringsfrekvens, uttorkning,
Blod i urin/avrdring, svullnad av vener, blodproppar i lunga;
Depression och sémnsvarigheter;

Ogonirritation (konjunktivit) och synrubbningar;

Hogt blodtryck;

Blodning i magtarmkanalen;

Viktminskning;

Feber tillsammans med Iaga blodvarden.

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare):

Stopp eller svullnad av tarmen;
Oro.

Séllsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):

Nedsatt horsel;

Arrbildning och fortjockning av lungan med andningssvarigheter, ibland dodlig;
Synnedsattning, synnervsinflammation;

Reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom (reversibel, snabbt utvecklande neurologiskt
tillstand, som kan omfatta krampattacker, hogt blodtryck, huvudvark, forvirring, blindhet och
andra visuella och neurologiska stérningar);

Inflammation i bukspottskorteln.

Mycket sallsynta (férekommer hos féarre dn 1 av 10 000 anvandare):

Forekomst av blod eller mérkbruna kaffefargade korn i uppkastning;
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- Leverpaverkan;
- Njurpaverkan t ex njursvikt.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data)

- Sonderfall av roda blodkroppar, minskat antal blodplattar och njursvikt (hemolytiskt uremiskt
syndrom);

- Kramper.

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. 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.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ge mer information om sékerheten av detta
lakemedel.

5. Hur Oxaliplatin Vianex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Det &r inga sérskilda forvaringsanvisningar nér injektionsflaskan ar ogppnad.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Oxaliplatin far inte komma i kontakt med 6gon eller hud. Informera lékare eller sjukskéterska vid
oavsiktligt spill.

Nar infusionen har slutforts ska aterstaende Oxaliplatin Vianex destrueras med forsiktighet av ldkare
eller sjukskoterska.

Avfallshantering: Rester av lakemedlet samt allt material som har anvénts for beredning, spaddning och
administrering maste kasseras enligt géllande lokala foreskrifter for cytostatikaavfall.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oxaliplatin. 1 ml rekonstituerad koncentrerad 16sning innehaller 5
mg oxaliplatin.
50 mg injektionsflaska: En injektionsflaska innehaller 50 mg oxaliplatin for rekonstituering
med 10 ml spadningsvatska.
100 mg injektionsflaska: En injektionsflaska innehaller 100 mg oxaliplatin for rekonstituering
med 20 ml spadningsvatska

- Ovriga inneh&llsamnen &r laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vitt till benvitt pulver.

Forpackningsstorlekar:
1 x 50 mg injektionsflaska
1 x 100 mg injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
Vianex S.A.,

Tatoiou Str.,

14671 Nea Erithrea,

Grekland

Ombud:
AlternovaA/S,
Lodshusvej 11,,
4230 Skelskar,,
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2014-06-18

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Anvandarinstruktion
Oxaliplatin Vianex 5 mg/ml pulver till infusionsvétska, l6sning
CYTOSTATIKUM

Liksom med andra potentiellt toxiska substanser maste forsiktighet iakttagas vid hantering och
beredning av Oxaliplatin Vianex l6sningar.

Anvisningar for hantering:
Hanteringen av Oxaliplatin Vianex av vardpersonal kraver omfattande forsiktighetsatgarder for att
skydda den personal som handhar lakemedlet samt den omgivande miljon.

Beredning av injicerbara cytotoxiska losningar maste ske av erfaren, specialiserad personal med
kunskaper om sadana lakemedel, under forhallanden som garanterar produktens stabilitet, skydd for
miljon och skydd speciellt for den personal som handhar lakemedlen, i enlighet med sjukhusets
foreskrifter. Detta bor ske pa speciellt anvisad plats. Forbud att roka, ata eller dricka inom detta
omrade ska utfardas.

Personal maste utrustas med speciell skyddsutrustning, sasom langarmade forkladen, skyddsmask,
huvudskydd, skyddsglasgon, sterila engangshandskar, skyddsdukar for beredningsplatsen samt karl
for riskavfall.

Kroppsvatskor sasom uppkastningar och avforing fran patient som nyligen fatt cytostatika bor hanteras
med forsiktighet.

Gravida kvinnor bor undvika att hantera cytotoxiska medel.

Eventuellt spruckna karl maste tas om hand med samma forsiktighet och betraktas som riskavfall.
Riskavfall bor forbrannas i sérskilt mérkta, fasta karl. Se nedan "Destruktion”.

Om Oxaliplatin Vianex pulver, beredd 16sning eller infusionslosning kommer i kontakt med hud eller
slemhinnor, tvatta omedelbart kontaktytan noggrant med vatten.

Séarskilda anvisningar for beredning och administrering:
- Anvand inte injektionsmaterial som innehaller aluminium.

- Administrera inte Oxaliplatin Vianex outspadd.

- Endast glukoslasning 5% (50 mg/ml) far anvandas till spadning. Oxaliplatin Vianex far ej
beredas eller spadas med natriumkloridlosning eller andra kloridinnehallande I6sningar.

- Blanda inte Oxaliplatin Vianex med andra lakemedel i samma infusionspase eller dosera i
samma infusionslinje som andra lakemedel.
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- Oxaliplatin Vianex far inte blandas med alkaliska lakemedel eller l16sningar, i synnerhet inte
med 5-fluorouracil (5-FU), folinsyra (FA)-produkter innehéllande trometamol som hjélpamne,
eller lakemedel som innehaller trometamolsalter. Alkaliska lakemedel och losningar forsamrar
oxaliplatins stabilitet.

Instruktion for anvandning av oxaliplatin samtidigt med folinsyra(FA)(som kalciumfolinat eller
dinatriumfolinat)

Oxaliplatin 85 mg/m?som intravends infusion i 250-500 ml glukoslésning 5% (50 mg/ml) kan ges
samtidigt som folinsyra(FA) som en intravends infusion i glukoslésning 5% (50 mg/ml) under 2-6
timmar om en trevagskran anvands. Oxaliplatin och folinsyrafar ej kombineras i samma infusionspase.
Trometamol far inte inga som hjalpamne i folinsyralakemedlet, och folinsyralakemedlet far endast
spadas med glukoslosning 5% (50 mg/ml). Alkaliska losningar eller I6sningar innehallande
natriumklorid eller andra kloridlosningar far aldrig anvéandas.

Instruktion for anvandning av oxaliplatin samtidigt med 5-fluorouracil (5-FU)

Oxaliplatin skall alltid administreras fére fluoropyrimidiner, d.v.s 5-fluorouracil (5-FU).
Infusionskanalen skall skoljas efter Oxaliplatin Vianexadministrering, innan 5-fluorouracil (5-FU)
administreras.

For ytterligare information om samtidig anvandning av andra lakemedel, se respektive produktresumé.

- Anvénd enbart rekommenderade spadningsvéatskor (se nedan).
- Beredd l6sning som visar tecken pa féllning skall inte anvandas utan skall destrueras enligt
géllande riktlinjer for destruktion av riskavfall (se nedan).

Beredning av I6sning (5 mg oxaliplatin/ml)
For beredning av fardig I6sning skall vatten for injektionsvétskor eller 5% (50 mg/ml) glukosldsning
anvandas.

- Oxaliplatin Vianex 50 mg: tillsatt 10 ml spadningsvatska for att erhalla en 16sning med
koncentrationen 5 mg/ml.

- Oxaliplatin Vianex 100 mg: tillsatt 20 ml spadningsvatska for att erhalla en 16sning med
koncentrationen 5 mg/ml.

Ur mikrobiologisk och kemisk synvinkel skall beredd 16sning spadas omedelbart med 5% (50 mg/ml)
glukosldsning.

Undersok visuellt fére anvandning. Enbart klara I6sningar utan partiklar skall anvéndas.
Endast for engangsbruk. Oanvand I6sning skall destrueras.

Spadning infor infusion

Dra upp 6nskad méngd beredd l6sning ur injektionsflaskan/flaskorna och spad sedan med 250 ml-500
ml 5% (50 mg/ml)glukoslésning for att fa en koncentration av oxaliplatin pa mellan 0,2 mg/ml och 0,7
mg/ml. Kemisk och fysikalisk stabilitet for oxaliplatin har visats fér koncentrationer mellan 0,2 mg/ml
och 2 mg/ml.

Efter spadning i 5 % (50 mg/ml) glukoslésning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats for 24
timmar vid 2°C -8 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel skall infusionslésningen anvéandas omedelbart.

Om losningen inte anvands omedelbart sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och
under anvandning, pa anvandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara langre an 24 timmar vid
2°C - 8 °C, savida spadningen inte utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Undersok visuellt fore anvandning. Enbart klara l6sningar utan partiklar skall anvandas.
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Endast for engangsbruk. Oanvand infusionslsning skall destrueras, se avsnitt avseende destruktion
nedan.

Natriumkloridlosningar eller andra kloridinnehallande l6sningar far aldrig anvandas for beredning och
spadning.

Oxaliplatins kompatibilitet har testats i representativa PV C-baserade infusionsaggregat.

Infusion av l6sningen
Administreras genom intravendos infusion.

Oxaliplatin Vianexadministrering kraver ingen foregaende hydrering.

Oxaliplatin Vianex uppl6st i 250-500 ml 5% (50 mg/ml) glukosldsning med en koncentration av
oxaliplatin pa minst 0,2 mg/ml skall ges i en perifer ven eller central venkateter under 2-6 timmar. Nar
Oxaliplatin Vianex administreras tillsammans med 5-fluorouracil (5-FU), skall Oxaliplatin
Vianexinfusion forega administreringen av 5-fluorouracil (5-FU).

Hallbarhet

Rekonstituerad I6sning i originalinjektionsflaska:

Ur en mikrobiologisk och kemisk synvinkel skall den rekonstituerade 16sningen omedelbart spadas i
5% glukosldsning (50 mg/ml).

Infusionsvétska, 16sning:

Efter rekonstitution med glukosldsning 5% (50 mg/ml), har kemisk och fysikalisk stabilitet visats for
24 timmar vid 2 °C -8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel skall infusionslésning anvandas omedelbart. Om ldsningen inte anvands
omedelbart sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och under anvandning, pa
anvandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C -8 °C, savida
spadningen inte utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Destruktion
Rester av lakemedlet samt allt material som har anvants fér beredning, spadning och administrering
maste kasseras enligt géllande lokala foreskrifter for cytostatikaavfall.



