INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Eloxatin, 5 mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
Oxaliplatin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret Eloxatin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Eloxatin
Séadan skal du bruge Eloxatin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Det aktive stof i Eloxatin er oxaliplatin.

Eloxatin anvendes til behandling af tyktarmskreaft (behandling af stadium 11 tyktarmskreeft efter
svulsten er fjernet ved kirurgisk indgreb samt behandling af tyktarms- og endetarmskraeft med
spredning). Eloxatin anvendes sammen med anden kraeftmedicin kaldet 5 fluorouracil og folinsyre.

Eloxatin er et antineoplastisk eller medicin til behandling af kraeft og indeholder platin.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ELOXATIN

Brug ikke Eloxatin:

- hvis du er allergisk over for denne medicin

- hvis du ammer

- hvis du har nedsat antal af blodlegemer

- hvis du har prikken og falelseslgshed i fingre og/eller teeer, og har sveert ved at udfere preecise
bevaegelser, sasom at knappe dit tgj

- hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Eloxatin.

- Hvis du har haft en allergisk reaktion over for platinholdig medicin sésom carboplatin eller
cisplatin. Allergiske reaktioner kan forekomme i forbindelse med infusion med oxaliplatin

- Hvis du har moderat eller lidt nedsat nyrefunktion

- Hvis du har leverproblemer eller unormale leverfunktionstest-resultater i lgbet af din behandling

- Hvis du har eller har haft hjertesygdomme, sdsom et unormalt elektrisk signal kaldet
forlengelse af QT-intervallet, en uregelmassig hjerterytme, eller hjerteproblemer i familien.



Hvis noget af falgende geelder for dig, skal du straks fortelle det til legen. Din leege kan veere ngdt til
at behandle dig for disse haendelser, og det kan veere ngdvendigt at nedsaette dosis eller udseette eller
stoppe behandlingen med Eloxatin.

o Hvis du har en ubehagelig fornemmelse i halsen, iser nar du synker, og har en fornemmelse af
andengd under behandlingen, skal du fortaelle det til leegen.

o Hvis du har nerveproblemer i dine hander eller fadder, sasom falelseslashed eller snurren, eller
nedsat faglelse i haender eller fadder, skal du fortelle det til laegen.

o Hvis du har hovedpine, pavirket bevidsthed, kramper og synsforstyrrelser fra slgrret syn til
synstab, skal du fortalle det til leegen.

Hvis du faler dig syg eller er syg (kvalme eller opkastning), skal du forteelle det til leegen.

. Hvis du har alvorlig diarré, skal du forteelle det til laegen.

Hvis du har smme lzeber eller sar i munden (mucositis / stomatitis), skal du fortalle det til
leegen.

. Hvis du har diarré eller nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader, skal du fortalle det til
legen. Din leege nedsetter maske dosis af Eloxatin eller udsatter behandlingen med Eloxatin.

. Hvis du har uforklarlige andedraetssymptomer sasom hoste eller andedraetsbesveer, skal du
forteelle det til leegen. Din lege stopper maske behandlingen med Eloxatin.

. Hvis du udvikler en ekstrem traethed, andengd, eller nyresygdom, hvor du passerer lidt eller
ingen urin (symptomer pé akut nyresvigt), skal du fortelle det til lgen.

o Hvis du har feber, temperatur > 38 °C, skal du forteelle det til lzegen.

o Hvis du oplever uventede blgdninger eller bla merker, skal du fortalle det til leegen, da disse
kan veere tegn pa blodpropper overalt i de sma blodkar i kroppen.

. Hvis du besvimer (mister bevidstheden) eller har en uregelmaessig hjerterytme, nar du tager
Eloxatin, skal du straks fortzelle det til leegen, da dette kan veere tegn pa en alvorlig
hjertesygdom.

o Hvis du oplever muskelsmerter og havelse i kombination med svaghed, feber, eller rgd-brun
urin, skal du fortelle det til legen. Det kan vare tegn pa muskelskade (rhabdomyolyse) og kan
fare til nyreproblemer eller andre komplikationer.

. Hvis du har mavesmerter, kvalme, blodigt opkast, opkast der ligner "kaffegrums™ eller mgrk
farvet / tjeereagtig affaring, som kan vare tegn pa et abent sar i tarmen (duodenalt ulcus, med
mulig blgdning eller perforation), skal du forteelle det til laegen.

. Hvis du har mavesmerter, blodig diarré, kvalme og / eller opkastning, som kan veere forarsaget
af nedsat blodgennemstrgmning i tarmvaeggen (intestinal iskeemi), skal du fortzelle det til leegen.

Brug af anden medicin sammen med Eloxatin
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger eller maske vil bruge anden medicin, eller
har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

o Det frarades, at du bliver gravid under behandling med Eloxatin, og du skal anvende sikker
praevention. Hvis du er kvinde, skal du anvende praevention under behandlingen og 4 maneder
efter, at behandlingen er afsluttet.

Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, far du far
behandlingen. Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du straks informere din lzege.

Amning
o Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Eloxatin.

Fertilitet
o Oxaliplatin kan have en negativ virkning pa fertiliteten, som kan veere uoprettelig. Mandlige
patienter bar sgge radgivning om opbevaring af sed inden behandling.



o Mandlige patienter rades til ikke at blive far til et barn under behandlingen og indtil 6 maneder
efter behandling, og skal anvende pravention i dette tidsrum.

Spaerg din lzge eller apotek til rads, far du anvender nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Eloxatin kan medfare gget risiko for svimmelhed, kvalme og opkastninger og andre
symptomer fra nervesystemet, der kan pavirke din gang og balance. Hvis du oplever dette, méa du ikke
kare bil eller betjene maskiner. Hvis du far synsforstyrrelser, mens du far Eloxatin, méa du ikke kare
bil, betjene maskiner eller deltage i farlige aktiviteter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ELOXATIN

Eloxatin m& kun anvendes til voksne.
Kun til engangsbrug.

Dosering

Dosis af Eloxatin vil afhaenge af din legemsoverflade. Denne bestemmes ud fra din hgjde og veegt.
Den s&dvanlige dosis til voksne, inklusive &ldre, er 85 mg/m? af legemsoverfladen.

Den dosis, du skal have, vil ogsa afhange af resultater fra blodprever og om du tidligere har oplevet
bivirkninger med Eloxatin.

Metode og maden at give medicinen pa

e Duvil fa ordineret Eloxatin af en leege, som er specialist i kreeftbehandling.

o Du vil blive behandlet af en leege, som har beregnet den ngjagtige dosis til dig.

o Eloxatin gives som en langsom injektion i en blodare (en intravengs infusion) over en periode
pa 2-6 timer.

. Du vil fa Eloxatin samtidig med folinsyre og inden infusionen med 5 fluorouracil.
Hvor ofte gives medicinen

Du vil normalt fa en infusion en gang hver 2. uge.

Behandlingsvarighed

Din leege vil afgare, hvor lang tid du skal behandles med Eloxatin.

Behandlingen vil maksimalt vare 6 maneder, nar den startes efter fjernelse af din tumor.
Hvis du har brugt for meget Eloxatin

Da Eloxatin gives af en leege, som er specialist i kreeftbehandling, er det meget usandsynligt, at du far
for meget eller for lidt Eloxatin.

| tilfelde af overdosering kan du opleve flere bivirkninger. Din leege kan behandle dig for disse
bivirkninger.

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



4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du far bivirkninger, er det vigtigt, at du kontakter din leege inden din naste behandling.
Nedenfor finder du en oversigt over bivirkninger, som du maske vil fa.

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever fglgende bivirkninger:

o Symptomer pa en allergisk eller anafylaktisk reaktion sasom udslet, klge eller neldefeber pa

huden, synkebesvar, havelse i ansigtet, leber, tunge eller andre dele af kroppen, andengd,

hveesende vejrtreekning eller besveer med at treekke vejret, ekstrem traethed (du feler, du skal
besvime)

Unormale bla meerker, blgdninger eller tegn pa infektion sasom gm hals eller feber

Vedholdende eller alvorlig diarré eller opkastning

Blod eller markebrune kaffefarvede partikler i dit opkast

@mme laeber eller mundsar (stomatitis/mucositis)

Uforklarlige andedraetssymptomer som tar hoste, andedraetsbesveer eller knitrende andedraet

En gruppe af symptomer sdsom hovedpine, pavirket bevidsthed, bevidstlgshed og

synsforstyrrelser fra slgrret syn til synstab (symptomer pa reversibel posterior leukoencefalopati

syndrom, en sjalden neurologisk sygdom)

. Ekstrem treethed med nedsat antal rade blodlegemer, og andengd (haeemolytisk anemi), alene
eller kombineret med lavt antal blodplader, unormale bla marker (trombocytopeni) og
nyresygdom, hvor du passerer lidt eller ingen urin (symptomer pa hamolytisk-ureemisk
syndrom).

Andre kendte bivirkninger ved Eloxatin er:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end | ud af 10 personer):

o Eloxatin kan pavirke nerverne (perifer neuropati). Du kan fale en snurren eller falelseslgshed i
fingre, teeer, rundt om munden eller i halsen, dette kan i nogle tilfeelde forekomme i
kombination med kramper.

Disse bivirkninger er ofte udlgst af udsattelse for kulde, f.eks. ved at bne et kaleskab eller at
holde om en kold drik. Du kan ogsa have svert ved at udfgre pracise opgaver, sasom at knappe
tej. Selvom disse symptomer i de fleste tilfaelde forsvinder af sig selv, er der en risiko for
vedvarende symptomer pa perifer sensorisk neuropati efter endt behandling.

Nogle personer har oplevet en snurrende, shock-lignende falelse ned i armene eller kroppen, nar
nakken er spandt.

. Eloxatin kan i nogle tilfeelde forarsage en falelse af ubehag i halsen, isaer ved synkebevagelser
samt give andengd. Hvis dette sker, vil denne falelse seedvanligvis forekomme under eller inden
for timer efter infusionen og kan blive udlgst ved udseettelse for kulde.

Selvom det fgles ubehageligt, vil denne falelse ikke vare leenge og den vil fortage sig uden
behov for behandling. Din laege kan som falge heraf beslutte at eendre din behandling.

. Eloxatin kan forarsage diarré, let kvalme og opkastning; imidlertid er det mest almindeligt, at
din laege giver dig medicin, der nedsetter kvalmen, inden behandlingen. Dette kan eventuelt
fortseettes efter behandlingen.

. Eloxatin forarsager midlertidigt fald i antallet af blodlegemer. For fa rede blodlegemer kan
forarsage anaemi (blodmangel), unormale blgdninger eller bla mearker (pga. for fa blodplader).
For fa hvide blodlegemer kan gge din risiko for infektioner.
Din lzege vil tage blodpraver for at kontrollere om du har tilstreekkeligt antal blodlegemer far du
starter behandling og inden de efterfaglgende behandlinger.



o Folelse af ubehag teet ved eller pa injektionsstedet under infusionen

o Feber, rysten (skalven), let eller alvorlig traethed, kropssmerter

o Vegtaendringer, tab eller mangel pa appetit, smagsforstyrrelser, forstoppelse

o Hovedpine, rygsmerter

o Havede nerver til musklerne, nakkestivhed, unormal fglelse i tungen og muligvis &ndret tale,
stomatitis/mucositis (gmme leeber eller mundsar)

o Mavesmerter

o Unormale blgdninger inklusive naseblod

o Hoste, &ndedraetsbesvaer

. Allergiske reaktioner, hududslat, som kan blive rgdt og klgende, let hartab (alopeci)

. Andring i blodpraver inklusive dem, som relaterer sig til unormalitet i leverfunktionen.

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

. Infektioner pa grund af for fa hvide blodlegemer

. Nedsat antal hvide blodlegemer ledsaget af feber, temperatur > 38,3 °C, eller en langvarig feber,
temperatur > 38 °C i mere end en time (febril neutropeni)

Fordgjelsesbesveer og halsbrand, hikke, redmen, svimmelhed

Forgget svedtendens og neglelidelser, afskallende hud

Brystsmerter

Lungesygdomme og lgbende nase

Led- og knoglesmerter

Smerter ved vandladning og @ndring af nyrefunktionen, a&ndring i hyppighed af vandladning,
vaeskemangel

Blod i urinen/affgringen, haevede blodkar, blodprop i lungerne

Hajt blodtryk

Depression og sgvnlgshed

@jenkatar og synsforstyrrelser

Nedsat indhold af calcium i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o Blokering eller havelse af tyktarmen
o Nervgsitet

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

o Nedsat hgrelse

o Dannelse af arvaev eller fortykkelse af lungeveevet med andedraetsbesver, i nogle tilfeelde
dadeligt (interstitiel lungesygdom)

o Midlertidigt, kortvarigt synstab

o Uventede bladninger eller bla marker pa grund af udbredte blodpropper overalt i de sma
blodkar i kroppen (dissemineret intravaskuler koagulation), som kan veere dgdeligt.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

o Blod eller markebrune kaffefarvede partikler i dit opkast. Hvis dette sker, skal du straks
kontakte din lage.

. Nyresygdom, hvor du passerer lidt eller ingen urin (symptomer pa akut nyresvigt)

. Karsygdomme i leveren.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende

data)

. Kramper (ukontrollerede rystelser i kroppen)

. Kramper i halsen, som giver vejrtreekningsbesveaer

. Ekstrem traethed med nedsat antal rgde blodlegemer, og andengd (ha@molytisk anaemi), alene
eller kombineret med lavt antal blodplader og nyresygdom, hvor du passerer lidt eller ingen urin
(symptomer pa haemolytisk-ureemisk syndrom), som kan vere dgdelig, er blevet rapporteret



o Unormal hjerterytme (QT-forleengelse), som kan ses pa elektrokardiogram (EKG), som kan
veere dgdeligt

o Muskelsmerter og havelse i kombination med svaghed, feber, eller rgd-brun urin (symptomer
pa muskelskade kaldet rhabdomyolyse), som kan vere dgdeligt

o Mavesmerter, kvalme, blodigt opkast, opkast der ligner "kaffegrums" eller mgrk farvet /
tjeereagtig affering (symptomer pa et abent sar i tarmen (duodenalt ulcus), med mulig blgdning
eller perforation), som kan veere dgdeligt

o Nedsat blodgennemstrgmning i tarmen (intestinal iskeemi), som kan veere dadeligt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. OPBEVARING

o Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

o Inden blanding skal dette leegemiddel opbevares i &esken for at beskytte mod lys. Ma ikke
nedfryses.

o Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og pa hetteglasset.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Eloxatin ma ikke komme i kontakt med gjnene eller huden. Hvis der skulle forekomme spild
informeres lzegen eller sygeplejersken straks.

Efter endt infusion vil din leege eller sygeplejerske sgrge for bortskaffelse af medicinrester efter
geldende regler.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Eloxatin indeholder

- Aktivt stof: Oxaliplatin. Hvert hatteglas indeholder 50 mg, 100 mg eller 200 mg oxaliplatin.
- @vrige indholdsstoffer: Vand til injektionsveaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Hvert heetteglas indeholder et koncentrat til oplesning til infusion. Hvert heetteglas indeholder 50 mg,
100 mg eller 200 mg oxaliplatin i vand til injektionsveesker. Haetteglassene er pakket i &esker af et
heetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen



sanofi-aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13
2970 Hgrsholm

Fremstilller:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i E®Ss medlemslande under fglgende navne:

@strig: ELOXATIN® 5 mg/ml- Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Tjekkiet: Eloxatin 5 mg/ml

Danmark: Eloxatin, koncentrat til infusionsvaske, oplgsning 5 mg/ml

Frankrig: OXALIPLATINE WINTHROP 5 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Tyskland: Oxaliplatin Winthrop 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Grakenland: Eloxatin

Irland: Eloxatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Malta: Eloxatin

Holland: Oxaliplatine Winthrop 5 mg/ml concentraat, concentraat voor oplossing voor infusie
Portugal: Eloxatin, 5 mg/ml, concentrado para solugéo para perfusdo

Slovenien: Eloxatin 5mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Denne indlaegsseddel blev senest revideret februar 2017
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.



http://www.laegemiddelstyrelsen/

Falgende oplysninger er udelukkende tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

VEJLEDNING FOR TILBEREDNING AF
ELOXATIN 5 MG/ML KONCENTRAT TIL INFUSIONSVASKE, OPL@SNING

Det er vigtigt at hele vejledningen laeses igennem far tilberedning af Eloxatin infusionsvaske,
oplasning.

1. SAMMENSZATNING

Eloxatin 5 mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplasning, er en Klar, farvelgs vaeske som indeholder
5 mg/ml oxaliplatin i vand til injektionsvaesker.

2. PAKNINGEN

Eloxatin findes som et enkelt-dosis hatteglas. Hver karton indeholder et Eloxatin hetteglas (50 mg,
100 mg eller 200 mg).

Eloxatin 10 ml heetteglas er Type I klart glas med 50 mg oxaliplatin koncentrat til infusionsveeske,
oplasning, med bromobutyl elastomer gummilukke.

Eloxatin 20 ml hatteglas er Type | klart glas med 100 mg oxaliplatin koncentrat til infusionsvaeske,
oplgsning, med bromobutyl elastomer gummilukke.

Eloxatin 40 ml heetteglas er Type I klart glas med 200 mg oxaliplatin koncentrat til infusionsvaske,
oplasning, med bromobutyl elastomer gummilukke.

Eloxatin i salgspakning:
Dette leegemiddel skal opbevares i yderkartonen for at beskyttes mod lys og ma ikke fryses.

Infusionsoplgsning:
Efter fortynding med glukoseoplasning 5 % (50 mg/ml), er infusionsoplagsningen kemisk og fysisk
stabil i 48 timer opbevaret ved 2°C-8°C og i 24 timer opbevaretved 25°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber feerdig infusionsvaeske anvendes umiddelbart efter tilberedning.
Hvis infusionsvaesken ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og gvrige forhold inden
anvendelsen brugerens ansvar. Opbevaringstiden ma normalt ikke overstige 24 timer ved 2°C - 8°C,
medmindre fortynding er foretaget under validerede og kontrollerede aseptiske forhold.

Inspicer oplasningen visuelt fgr anvendelse. Kun klare oplagsninger uden partikler bar anvendes.
Leegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel tiloversbleven oplgsning skal kasseres.
3. ANBEFALINGER VEDR@RENDE SIKKER HANDTERING

Eloxatin er et antineoplastisk middel (cytostatikum), og som for alle potentielt toksiske leegemidler
skal der udvises forsigtighed ved anvendelse og tilberedning.

Instruktioner for handtering

Handtering af dette cytostatiske l&egemiddel af sundhedspersonale kraever enhver form for
forholdsregler for at garantere beskyttelse af behandleren og dennes omgivelser.

Tilberedning af cytotoksiske leegemidler som injektionsvasker, skal foretages af traeenede specialister
med kendskab til denne type medicin og under betingelser, som garanterer produktets sikkerhed,
beskyttelsen af miljget og i seerdeleshed beskyttelsen af personalet, som handterer medicinen i



overensstemmelse med hospitalets sikkerhedspolitik. Det kraever et specielt anvist sted til dette formal.
Det er forbudt at ryge, spise eller drikke i dette omrade.

Personalet skal udstyres med passende udstyr til handteringen, iszr langaermet beskyttelsesdragt,
beskyttelsesmaske, hue, beskyttelsesbriller, sterile engangshandsker, beskyttelsesafdaekning pa
arbejdsomradet, beholdere samt opsamlingsposer til spild.

Affgring og opkast skal handteres med forsigtighed.

Kvinder, som er gravide, skal advares mod at handtere cytotoksiske leegemidler.

Ituslaede beholdere skal behandles efter ssmme forholdsregler og betragtes som kontamineret affald.
Kontamineret affald skal destrueres i egnede, harde beholdere, forsynet med etiket. Se punktet
”Affald” nedenfor.

Hvis Eloxatin koncentrat eller infusionsoplgsning skulle komme i kontakt med huden, vask
gjeblikkelig grundigt med vand.

Hvis Eloxatin koncentrat eller infusionsoplgsning skulle komme i kontakt med slimhinder, vask
gjeblikkelig grundigt med vand.

4, TILBEREDNING AF INTRAVEN@S ADMINISTRATION

Serlige forholdsregler for administration

ANVEND IKKE injektionsudstyr indeholdende aluminium

MA IKKE anvendes ufortyndet

Kun glukoseoplgsning 5 % (50 mg/ml) ma anvendes til fortynding af koncentratet.

FORTYND ALDRIG med natriumchloridoplagsninger eller andre oplgsninger, som indeholder

chlorider

e BLAND ALDRIG Eloxatin med andre leegemidler i samme infusionspose eller administrer
samtidig med andre leegemidler i samme infusionslinie

e BLAND ALDRIG Eloxatin med basiske lzegemidler eller basiske oplgsninger, specielt 5-

fluorouracil, tilberedninger af folinsyre indeholdende trometamol som hjelpestof og

trometamolsalte fra andre aktive stoffer. Basiske leegemidler eller basiske oplagsninger vil

pavirke stabiliteten af oxaliplatin i negativ retning.

Instruktioner for anvendelse sammen med folinsyre (som calcium folinat eller dinatrium folinat)

Eloxatin 85 mg/m? intravengs infusion i 250-500 ml 5 % glukoseoplgsning (50 mg/ml) gives samtidig
med folinsyre som intravengs infusion i 5 % glukoseoplgsning (50 mg/ml) i lgbet af 2-6 timer ved at
montere en Y-linie umiddelbart fgr infusionsstedet. Disse 2 laegemidler ma ikke blandes i samme
infusionspose. Folinsyre ma ikke indeholde trometamol som hjzlpestof og ma kun fortyndes med
isotonisk 5 % glukoseoplgsning (50 mg/ml), aldrig i basiske oplasninger eller oplgsninger
indeholdende natriumchlorid eller andre chlorider.

Instruktioner for anvendelse sammen med 5-fluorouracil

Eloxatin skal altid administreres far fluoropyrimidiner — f.eks. 5-fluorouracil. Efter administration af
Eloxatin skylles linien og der administreres herefter 5-fluorouracil.

For yderligere information med leegemidler i kombination med oxaliplatin, se fremstillerens
produktresume.

- ANVEND KUN de anbefalede fortyndingsmidler (se nedenfor).

- Kun klare oplgsninger uden partikler ma anvendes.

4.1 Tilberedning af infusionsvaeske



Udtag den gnskede mangde koncentrat fra haetteglasset (haetteglassene) og fortynd derefter med 250-
500 ml 5 % glukoseoplgsning (50 mg/ml) til en koncentration af oxaliplatin mellem mindst 0,2 mg/ml
og 0,7 mg/ml. Det koncentrationsomrade, for hvilket der er pavist fysisk-kemisk stabilitet er 0,2
mg/ml til 2,0 mg/ml.

Administrer som intravengs infusion.

Efter fortynding med glukoseoplgsning 5 % (50 mg/ml), er infusionsoplgsningen kemisk og fysisk
stabil i 48 timer opbevaret ved 2° C-8° C og i 24 timer opbevaret ved 25° C.

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

Inspicer oplgsningen visuelt fgr anvendelse. Kun Kklare oplgsninger uden partikler bar anvendes.

Laegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel tiloversbleven oplgsning skal kasseres (se
punktet ”Affald” nedenfor).

ANVEND ALDRIG natriumchlorid eller oplgsninger indeholdende chlorider til fortynding.

Eloxatin infusionsvaeske er blevet testet for forligelighed med aktuelle PV C-baserede infusionssat.
4.2 Infusion af oplgsningen

Administration af Eloxatin kraever ingen forudgaende hydrering.

Eloxatin fortyndes i 250-500 ml 5 % glukoseoplgsning (50 mg/ml), for at give en koncentration af
oxaliplatin pa mindst 0,2 mg/ml, skal infunderes enten via en perifer vene eller via centralt venekateter
over 2-6 timer. Nar Eloxatin administreres samtidig med 5-fluorouracil, skal infusionen med Eloxatin
foretages for administrationen af 5-fluorouracil.

43.  Affald

Alt udstyr, som har veeret anvendt i forbindelse med fortynding og infusion af Eloxatin skal destrueres

i henhold til hospitalets standardprocedurer geeldende for cytotoksiske leegemidler i overensstemmelse
med lokale retningslinier geeldende for destruktion af farligt affald.



