Indleegsseddel: Information til brugeren
Oxaliplatin Accord 5 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
oxaliplatin

Laes denne indlaeegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nazvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Oxaliplatin Accords virkning og hvad du skal bruge det til

Navnet pa dette leegemiddel er ”Oxaliplatin Accord 5 mg/ml, koncentrat til infusionsveeske,
oplasning”, men i resten af denne indleegsseddel vil det blive omtalt som *Oxaliplatin Accord’.

Det aktive stof i Oxaliplatin Accord er oxaliplatin.

Oxaliplatin Accord bruges til behandling af kreeft i tyktarmen (behandling af stadie I11 tyktarmskraeft
efter komplet fjernelse af den primaere kraeftsvulst, metastatisk kreeft i tyktarmen og endetarmen).
Oxaliplatin Accord bruges i kombination med anden anticancermedicin kaldet 5-fluorouracil og
folininsyre.

Oxaliplatin Accord skal oplgses, for det kan sprgjtes ind i en blodare. Oxaliplatin Accord er et
lzzgemiddel mod kreeft (antineoplastisk leegemiddel) og indeholder platin.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Oxaliplatin Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Oxaliplatin Accord:

- hvis du er allergisk over for oxaliplatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Oxaliplatin Accord.

- hvis du ammer.

- hvis du har et nedsat antal blodceller.

- hvis du i forvejen har prikken og falelseslashed i fingre og/eller teeer og har sveert ved at udfere
praecise beveegelser sasom at knappe tg;j.

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Oxaliplatin Accord

- hvis du har haft en allergisk reaktion over for platinholdige leegemidler sdsom carboplatin eller
cisplatin. Der kan forekomme allergiske reaktioner ved enhver oxaliplatininfusion.

- hvis du har moderate til lette nyreproblemer.

- hvis du har leverproblemer eller unormale leverfunktionstestresultater under din behandling.
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- hvis du har eller har haft hjertesygdomme som f.eks. et unormalt elektrisk signal kaldet
forlengelse af QT-intervallet, uregelmassig hjerterytme eller der er kendte hjerteproblemer i
familien.

Barn
Oxaliplatin ber ikke anvendes hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Oxaliplatin Accord

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.
- 5-fluorouracil (et legemiddel mod kreeft)

- erythromycin (et antibiotisk leegemiddel)

- salicylat (et smertestillende lzegemiddel)

- granisetron (et leegemiddel mod opkast)

- paclitaxel (et legemiddel mod kreeft)

- natriumvalproat (et legemiddel mod epilepsi)

Graviditet, amning og frugtbarhed
Graviditet

- Det anbefales ikke at blive gravid under behandling med oxaliplatin og du skal bruge en effektiv
praventionsmetode.

- Hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid er det meget vigtigt, at du drgfter dette med din
leege, for du modtager nogen form for behandling.
- Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du strakt kontakte din laege.

Amning
Du ma ikke amme, mens du behandles med oxaliplatin.
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Fertilitet

- Oxaliplatin kan have en antifertilitetsvirkning, der kan veere uoprettelig. Mandlige patienter skal
sgge rad om opbevaring af seed inden behandling.

- Mandlige patienter rades til ikke at befrugte en kvinde under behandling og indtil 6 maneder
efter behandling og at serge for passende praventionsforanstaltninger i denne periode.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Behandling med oxaliplatin kan medfgre gget risiko for svimmelhed, kvalme, opkastning og andre
neurologiske symptomer, der pavirker gang og balance. Hvis du oplever disse symptomer, ma du ikke
kare bil eller betjene maskiner. Hvis du far synsproblemer, nar du tager Oxaliplatin Accord ma du ikke
kare bil eller betjene maskiner eller udfgre andre farlige aktiviteter.

\ 3. Sadan skal du bruge Oxaliplatin Accord

Oxaliplatin Accord ma kun anvendes til voksne.
Til engangsbrug

Dosis
Din dosis af Oxaliplatin Accord er baseret pa dit legemsoverfladeareal, der udregnes ud fra din vaegt
0g hgjde.



Den sa&dvanlige dosis for voksne, inklusive zldre, er 85 mg/m? legemsoverflade. Din dosis vil ogsa
afhange af resultaterne af blodpraver og af, om du tidligere har oplevet bivirkninger med Oxaliplatin
Accord.

Dosering og indgivelsesméade

Oxaliplatin Accord vil blive udskrevet til dig af en specialist i kreeftbehandling.

. Du vil blive behandlet af en leege, der vil fastsatte den pakraevede dosis Oxaliplatin Accord.

. Oxaliplatin Accord gives som en langsom indsprgjtning i en vene (en intravengs infusion) over
en periode pa 2 til 6 timer.

. Oxaliplatin Accord vil blive givet samtidig med folininsyre og far infusionen af 5-fluorouracil.
Behandlingshyppighed

Du vil normalt modtage én infusion hver anden uge.

Behandlingens varighed

Behandlingens varighed vil blive bestemt af din laege.

Din behandling vil hgjst vare 6 maneder, nar den finder sted efter fuldsteendig fjernelse af din tumor.
Hvis du har taget for meget Oxaliplatin Accord

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Oxaliplatin Accord, end der star i

denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Da behandlingen med dette l&egemiddel finder sted pa et hospital, er det meget usandsynligt, at du vil
fa for meget eller for lidt.

| tilfeelde af overdosering kan du opleve forsteerkede bivirkninger. Din laege kan give dig behandling
mod disse bivirkninger.

Sperg din lege, sygeplejerske eller pa apoteket, hvis du vil vide mere om din behandling.

\ 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 siger det til din leege inden naste behandling.

Nedenfor er beskrevet nogle af de bivirkninger, du kan opleve.

De alvorligste bivirkninger

Forteel det straks til din leege, hvis du bemarker noget af fglgende:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)

- Allergier/allergiske reaktioner - forekommer primaert under infusion, nogle gange dagdelige

- @mme lzeber eller sar i munden (stomatitis/mucositis).

- Lavt antal blodplader, unormale bla marker (trombocytopeni). Din lzge vil tage blodpraver
for at kontrollere, at du har tilstreekkeligt med blodceller, fer du pabegynder behandlingen og
far hver efterfglgende behandlingsomgang.

- Uventede andedratssymptomer sasom tar hoste, andedraetsbesver eller "knitrelyde”.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)



- Alvorlig infektion i blodet ud over et fald i antallet af hvide blodceller (neutropenisk
sepsis), hvilket kan veere dagdeligt.

- Reduktion i antallet af hvide blodceller ledsaget af feber > 38,3 °C eller feber > 38 °C, som
varer i mere end en time (febril neutropeni).

- Symptomer pa en allergisk eller anafylaktisk reaktion med pludselige tegn sasom udslat, klge
eller neldefeber pa huden, synkebesveer, havelser i ansigt, leeber, tunge eller andre dele af
kroppen, stakandethed, hvaesende eller besvearet vejrtreekning, ekstrem traethed (du kan fale, at
du er teet pa at besvime). | de fleste tilfeelde forekom disse symptomer under infusionen eller
umiddelbart efter, men forsinkede allergiske reaktioner er ogsa observeret timer eller endda
dage efter en infusion.

- Smerter i brystet eller den gvre del af ryggen, andedratshesveer og ophostning af blod
(symptomer pa blodpropper i lungerne).

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

- Alvorlig infektion i blodet (sepsis), hvilket kan vare dadeligt.
- Blokerede eller haevede tarme.

- Besvaer med at hgre, vertigo, ringen for grerne.

Sjaelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

Uventet blgdning eller bla merker pa grund af udbredte blodpropper i kroppens sma blodkar
(dissemineret intravaskuler koagulation), hvilket kan veere dgdeligt.

- Unormale bla meerker, blgdning eller tegn pa infektion sasom ondt i halsen og forhgjet
temperatur.

- Vedvarende eller alvorlig diarré eller opkastning.

- Reversibelt kortvarigt synstab.

- En gruppe symptomer sasom hovedpine, e&ndret mental funktion, krampeanfald og unormalt
syn fra slarethed til synstab (symptomer pa posterior reversibel leukoencefalopati-syndrom,
en sjelden neurologisk lidelse).

- Ekstrem treethed med nedsat antal rgde blodceller og stakandethed (haemolytisk anemi), alene
eller kombineret med lavt antal blodplader, unormale bla marker (thrombocytopeni) og
nyresygdom med meget begraenset eller ingen vandladning (symptomer pa haemolytisk-
ureemisk syndrom).

- Ardannelse og fortykkelser i lungerne med andedraetsbesvaer, nogle gange dadeligt
(interstitiel lungesygdom).

- Smerter i den gvre del af maven og rygsmerter forbundet med kvalme og opkastning.

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)

- Nyresygdom med meget begranset eller ingen vandladning (symptomer pa akut nyresvigt).

- Karforstyrrelser i leveren (symptomerne inkluderer mavesmerter og haevelser, veegtagning
og heevet veev i fadder, ankler og andre dele af kroppen).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke anslas ud fra de foreliggende data)

Alvorlig infektion i blodet og lavt blodtryk (septisk shock) hvilket kan vere dagdeligt.

- Unormal hjerterytme (QT-forlaengelse), der kan ses pa elektrokardiogrammer (EKG) og kan
veere dgdelig.

- Muskelsmerter og havelser i kombination med svaghed, feber eller rgdbrun urin (Ssymptomer
pa muskelskade kaldet rhabdomyolyse), hvilket kan veere dgdeligt.

- Mavesmerter, kvalme, blodigt opkast eller opkast, der ligner kaffegrums, eller
markfarvet/tjereagtig affering (symptomer pa sar i mave-tarm-kanalen med mulig blgdning
eller perforering), hvilket kan veere dedeligt.

- Nedsat blodtilfarsel til tarmene (tarmiskami), hvilket kan veere dedeligt.

- Spasmer i halsen, der giver andedraetsbesveer.

- Autoimmun reaktion, der fgrer til reduktion af alle typer blodceller (autoimmun pancytopeni)
(symptomerne inkluderer, at man let blagder, let far bla meerker, lider af andedraetsbesveer,
ekstrem slgvhed og svaghed og har gget risiko for infektion pa grund af svaekket
immunsystem).



Andre kendte bivirkninger ved Oxaliplatin Accord er:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter):

. Oxaliplatin Accord kan pavirke nerverne (perifer neuropati). Du kan fale prikken og/eller
falelseslashed i fingrene, teeerne, omkring munden eller i halsen, som nogle gange kan
optreede sammen med kramper.

Disse bivirkninger udlgses ofte ved udsettelse for kulde, f.eks. abning af et kaleskab eller bergring af
kolde drikkevarer. Du kan ogsa have sveert ved at udfare preecise bevegelser, sdsom at knappe tgj.
Selv om disse symptomer i de fleste tilfelde forsvinder fuldsteendig, er der en mulighed for, at
symptomer pa svaghed eller falelseslgshed pga. nerveskader (perifer sensorisk neuropati) fortsztter
efter afslutningen af behandlingen.

Nogle patienter har oplevet prikkende, chok-agtig falelse i arme eller overkrop, nar nakken bgjes.

o Oxaliplatin Accord kan nogle gange forarsage en ubehagelig falelse i halsen, serligt i
forbindelse med synkebevagelser, og give en falelse af stakandethed. Hvis denne falelse
optreeder, er det som regel under eller i timerne efter infusionen, og den kan udlgses af
udsettelse for kulde. Selv om fglelsen er ubehagelig, varer den ikke ved sa leenge og forsvinder,
uden at der er behov for behandling. Din laege kan beslutte at endre din behandling som resultat
af dette.

o Oxaliplatin Accord kan forarsage diarré, mild kvalme og opkastning. Din lzege vil dog
sedvanligvis give dig midler mod kvalme inden behandlingen, og i nogle tilfaelde er det
ngdvendigt at fortseette med at tage dem efter behandlingen.

Oxaliplatin Accord forarsager et midlertidigt fald i antallet af blodceller. Faldet i antallet af rede blodceller kan
forarsage angemi (mangel pa rade blodceller), unormale bladninger eller bla meerker (pa grund af det nedsatte antal
blodplader). Faldet i antallet af hvide blodceller kan gare dig mere modtagelig over for infektioner.

Din lzge vil tage blodprever for at sikre, at du har tilstreekkeligt med blodceller, far behandlingen
pabegyndes og far hver behandlingsgang.

Falelse af ubehag teet pa eller pa selve injektionsstedet under infusionen.

Feber, rysten (skaelven), mild eller alvorlig treethed, kropssmerter.

Veagtendringer, tab af eller mangel pa appetit, smagsforstyrrelser, forstoppelse.
Hovedpine, rygsmerter.

Unormal tungefalelse, talebesveer, smme laeber eller sar i munden.

Mavesmerter.

Unormal blgdning, inklusive naeseblod.

Allergiske reaktioner, hududslet, som kan vere rgdt og klgende, mildt hartab (alopeci).
Andringer i blodpraveresultater, inklusive endringer der vedrarer leverfunktionen.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter):
Fordgjelsesbesveer og halsbrand, hikke, redmen, svimmelhed.
@get svedtendens og neglelidelser, hudafskalning.
Brystsmerter.

Lungesygdomme og lgbende nzse.

Smerter i led og knogler.

Smerter ved vandladning og &ndret nyrefunktion, endringer i vandladningshyppighed,
dehydrering.

Blod i urin/affaring, haevede vener.

Forhgjet blodtryk.

Depression og sgvnlgshed.

Konjunktivitis og synsproblemer.

Lavt calciumindhold i blodet.

Haevelser i muskelnerver, stivhed i nakken.



Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter):
o Nervgsitet.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter):

o Tab af horelse.

o Ardannelse pa lungerne, der kan forarsage andedraetshesvar, nogle gange fatale (interstitial
lungesygdom),

. Forbigaende synstab.

Ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)
o Allergisk vaskulitis (beteendelse i blodkar).
o Kramper (ukontrolleret rysten i kroppen).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Far blanding skal dette legemiddel opbevares i den ydre karton for at veere beskyttet mod lys og ma
ikke nedfryses.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton og hetteglassets etiket.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Kemisk og fysisk brugsstabilitet pavist i op til 48 timer ved temperaturer pa 2-8 °C og i 24 timer ved
+25 °C. Fra et mikrobiologisk og kemisk synspunkt skal infusionspraeparatet anvendes straks. Hvis
infusionspreeparater ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og gvrige forhold inden
anvendelsen brugerens ansvar og ma normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8°C, medmindre
fortynding er foretaget under validerede og kontrollerede aseptiske forhold.

Brug ikke Oxaliplatin Accord hvis du bemarker, at oplgsningen ikke er Klar og fri for partikler.

Medicinen ma ikke tilfares spildevand eller husholdningsaffald. Sperg dit apotek hvad du skal gare
ved medicin, der ikke leengere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

Oxaliplatin Accord ma ikke komme i kontakt med gjne eller hud. Hvis der ved et uheld spildes
leegemiddel, skal du straks forteelle det til din laege eller sygeplejersken.

Nar infusionen er afsluttet, vil leegen eller sygeplejersken bortskaffe tiloversbleven oplgsning i
overensstemmelse med forskrifterne.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Oxaliplatin Accord indeholder:

- Aktivt stof: oxaliplatin.
- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser:

1 ml koncentrat til infusionsoplgsning indeholder 5 mg oxaliplatin

Oxaliplatin Accord er en klar farvelgs oplgsning uden synlige partikler.
Hvert heetteglas er pakket i en individuel karton.

10 ml koncentrat til infusionsoplasning indeholder 50 mg oxaliplatin.
20 ml koncentrat til infusionsoplgsning indeholder 100 mg oxaliplatin.
40 ml koncentrat til infusionsoplgsning indeholder 200 mg oxaliplatin.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow HA1 4HF

Storbritannien

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Navn pa
medlemsland

Navn pa legemiddel

Storbritannien

Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

@strig

Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung

Oxaliplatin Accord Healthcare 5 mg/ml concentré pour solution de

Belgien perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Bulgarien Oxcamummiatua Akopa 5 mg/ml koHiteHTpar 3a nHby3HOHEH Pa3TBOP

Tjekkiet Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Koncentréat pro Ptipravu Infuzniho Roztoku

Tyskland Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Danmark Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning.

Estland Oxaliplatin Accord 5 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Spanien Oxaliplatino Accord 5 mg/ml Concentrado para Solucién para Perfusion EFG
. Oxaliplatin Accord 5 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten/ koncentrat

Finland till impusionsvétska, l6sning

Frankrig Oxaliplatin Accord 5 mg/ml concentré pour solution de perfusion

Ungarn Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentratum oldatos infziéhoz

Irland Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italien Oxaliplatino Accord 5 mg/ml concentrato per soluzione per infusione




Letland Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai

Litauen Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Holland Oxaliplatine Accord 5 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Polen Oxaliplatinum Accord, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Portugal Oxaliplatina Accord

Rumanien Oxaliplatin Accord 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Sverige Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2019.

Nedenstaende oplysninger er til l&eger og sundhedspersonale

VEJLEDNING | PRAEPARERING AF OXALIPLATIN ACCORD

Det er vigtigt, at du leeser hele denne procedurebeskrivelse far praeparering af OXALIPLATIN
ACCORD

1. FORMULERING

Oxaliplatin Accord er en klar, farvelgs oplgsning, der indeholder 5 mg/ml oxaliplatin.
2. PRASENTATION

Oxaliplatin Accord leveres i enkeltdosis-hatteglas. 1 hatteglas pr. karton.

10 ml:

Koncentrat til infusionsvaeske, oplasning, er fyldt pa klare, rarformede 15 ml type 1-hatteglas
(silikoniserede) med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF-gummiprop og forseglet
med en lavendelbla 20 mm aluminium-hzatte.

20 ml:

Koncentrat til infusionsvaeske, oplasning, er fyldt pa klare, rarformede 20 ml type 1-hatteglas
(silikoniserede) med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF-gummiprop og forseglet med en
lavendelbla 20 mm aluminium-hztte.

40 ml:

Koncentrat til infusionsvaeske, oplasning, er fyldt pa klare, rerformede 50 ml type 1-hatteglas
(silikoniserede) med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF-gummiprop og forseglet med en
lavendelbla 20 mm aluminium-hztte.

Opbevaringstid:
2 ar

Efter fortynding i 5 % glucoseoplgsning er kemisk og fysisk brugsstabilitet pavist i op til 48 timer ved
temperaturer pa 2-8 °C og i 24 timer ved +25 °C.

Fra et mikrobiologisk og kemisk synspunkt skal infusionspraeparatet anvendes straks. Hvis
infusionspreeparater ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og gvrige forhold inden
anvendelsen brugerens ansvar og ma normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8°C, medmindre
fortynding er foretaget under validerede og kontrollerede aseptiske forhold.

Haetteglasset skal opbevares i den ydre karton far blanding for at beskytte mod lys. Ma ikke fryses.
Inspicer oplasningen visuelt fgr anvendelse. Kun klare oplagsninger uden partikler ma anvendes.



Laegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel tiloversbleven oplgsning skal bortskaffes.
3. INSTRUKTIONER FOR SIKKER HANDTERING

Som med andre potentielt toksiske stoffer skal der udvises forsigtighed ved handtering og
praparering af oxaliplatin-oplasninger.

Instruktioner for handtering

Sundhedspersonalets handtering af dette cytotoxiske leegemiddel kreever omfattende
sikkerhedsforanstaltninger for at beskytte personalet, som handterer l&egemidlet, samt det omgivende
miljg.

Preeparering af injicerbare cytotoksiske oplagsninger skal foretages af erfarent, specialiseret personale
med viden om disse leegemidler og under forhold, som garanterer integriteten af produktet, beskyttelse
af miljg og iseer beskyttelse af det personale, der handterer legemidlet, i overensstemmelse med
hospitalets procedurer. Tilberedning skal ske i et serligt omrade udelukkende til dette formal.
Rygning, indtagelse af mad og drikke er ikke tilladt i dette omrade.

Personalet skal forsynes med specielt beskyttelsesudstyr sasom langaermede beskyttelsesdragter,
beskyttelsesmasker, hovedbeklaedning, beskyttelsesbriller, sterile engangshandsker, beskyttelsesdug i
tilberedningsomradet samt containere og beholdere til affald.

Sekreter og opkast skal handteres med forsigtighed.

Gravide kvinder skal advares imod at handtere cytotoksiske stoffer.

Eventuelle ituslaede beholdere skal behandles med samme forsigtighed og betragtes som kontamineret
affald. Kontamineret affald skal destrueres i sarskilte, rigide, markede beholdere. Se nedenstaende
afsnit “Destruktion”.

Hvis Oxaliplatin Accord kommer i kontakt med huden, vask da gjeblikkeligt huden grundigt med
vand.

Hvis Oxaliplatin Accord kommer i kontakt med slimhinder, vask da gjeblikkeligt grundigt med vand.
4. PRAPARERING TIL INTRAVEN@S ADMINISTRATION

Seerlige forholdsregler ved administration

o Anvend IKKE injektionsudstyr indeholdende aluminium.

. Ma IKKE anvendes ufortyndet.

o Kun 5% glucose-infusionsoplgsning ma anvendes til fortynding. Oplas eller fortynd IKKE til
infusion med natriumchlorid eller oplasninger indeholdende chlorid.

o Bland IKKE med andre lsegemidler i samme infusionspose og administrer IKKE i den samme
infusionslinie.

o Bland IKKE med alkaliske leegemidler eller oplasninger, specielt 5-fluorouracil-/folininsyre-
praeparater indeholdende trometamol som hjalpestof samt trometamol-salte fra andre aktive
substanser. Alkaliske leegemidler eller oplgsninger vil pa ugunstig made pavirke stabiliteten af
oxaliplatin.

Instruktioner for anvendelse med folininsyre (som calciumfolat eller dinatriumfolat)

Oxaliplatin 85 mg/m? intravengs infusion i 250-500 ml 5% glucoseoplgsning gives samtidig med
folininsyre intravengs infusion i 5% glucoseoplgsning over 2-6 timer ved anvendelse af en Y-linie
placeret umiddelbart fgr infusionsstedet.

Disse to leegemidler ma ikke blandes i samme infusionspose. Folininsyren ma ikke indeholde
trometamol som hjalpestof og ma kun fortyndes med en isotonisk 5% glucoseoplasning, aldrig i
basiske oplasninger eller natriumchlorid eller oplgsninger indeholdende chlorid.

Instruktioner for anvendelse med 5-fluorouracil

Oxaliplatin skal altid administreres far fluoropyrimidiner — dvs. 5-fluoroucacil.



Efter administration med Oxaliplatin skal infusionslinien skylles, hvorefter 5-fluorouracil
administreres.

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

o Brug KUN de anbefalede solvenser (se nedenfor).

o Der ma kun anvendes klare oplgsninger, der er fri for partikler.

4.1 Praeparering af infusionsoplgsningen

Udtag den ngdvendige mangde koncentrat fra heaetteglasset/hetteglassene og fortynd herefter med
250-500 ml 5% glucoseoplgsning til en oxaliplatin-koncentration pa mellem ikke mindre end 0,2
mg/ml og 0,7 mg/ml. Koncentrationsomradet for hvilket den fysisk-kemisk stabilitet for oxaliplatin er
pavist er 0,2 mg/ml til 2,0 mg/ml.

Administrer ved intravengs infusion.

Efter fortynding i 5 % glucoseoplgsning er kemisk og fysisk brugsstabilitet pavist i op til 48 timer ved
temperaturer pa 2-8 °C og i 24 timer ved +25 °C.

Fra et mikrobiologisk og kemisk synspunkt skal infusionspraeparatet anvendes straks. Hvis det ikke
anvendes med det samme, er opbevaringstid og gvrige forhold inden anvendelsen brugerens ansvar
og ma normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8°C, medmindre fortynding er foretaget under
validerede og kontrollerede aseptiske forhold.

Inspicer oplasningen visuelt fgr anvendelse. Kun klare oplagsninger uden partikler ma anvendes.

Laegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel tiloversbleven infusionsoplgsning skal
bortskaffes. Se nedenstaende afsnit ”Destruktion”.

Brug ALDRIG natriumchloridoplgsning eller oplasninger indeholdende chlorid til fortynding.

Oxaliplatin-infusionsvaeske er blevet testet for uforligelighed med repraesentative, PV C-baserede
infusionsseet.

4.2 Infusion af oplgsningen

Administrationen af Oxaliplatin kraever ikke praehydrering.

Oxaliplatin fortyndet i 250-500 ml 5% glucoseoplgsning til en koncentration pa mindst 0,2 mg/ml skal
infunderes via en perifer vene eller en central vengs line over 2-6 timer. Nar oxaliplatin administreres
med 5-fluorouracil, skal infusionen med oxaliplatin foretages inden administration af 5-fluorouracil.
4.3 Destruktion

Savel resterende leegemiddel som alle materialer, som har veeret anvendt ved rekonstituering,

fortynding og administration, skal destrueres i henhold til hospitalets geldende procedurer for
cytotoksisk affald og under hensyntagen til lokale regler for bortskaffelse af farligt affald.
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