INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Oxaliplatin ”Mayne” 5mg/ml Pulver til infusionsveske, oplgsning.
Oxaliplatin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De/du begynder at bruge dette laegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De/du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De/du vil vide.

- Laegen har ordineret Oxaliplatin Mayne til Dem/dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De/du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De/du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Oxaliplatin Mayne virkning og hvad De/du skal bruge det til

Det skal De/du vide, far De/du begynder at bruge Oxaliplatin Mayne
Séadan skal De/du bruge Oxaliplatin Mayne

Bivirkninger

Séadan opbevarer De/du Oxaliplatin Mayne

Yderligere oplysninger

I

1. OXALIPLATIN MAYNE VIRKNING OG HVAD DE/DU SKAL BRUGE DET TIL

Oxaliplatin er et praeeparat mod kraeft, som anvendes til behandling af metastaser (i fremskredet stadie)
i tyktarmen eller endetarmen eller som tilleegsbehandling efter operation for at fjerne en tumor
(tilvaekst) i tyktarmen.

Det anvendes sammen med andre kreft praeparater ved navn 5-fluorouracil (5-fu) og folinic acid (FS).

2. DET SKAL DE/DU VIDE, FZR DE/DU BEGYNDER AT BRUGE OXALIPLATIN
MAYNE

Brug ikke Oxaliplatin Mayne:

- hvis De er overfglsom (allergisk) overfor oxaliplatin eller andre stoffer i Oxaliplatin Mayne,
lactose monohydrate.

- hvis De ammer

- hvis du i forvejen har et nedsat antal blodlegemer.

- hvis du i forvejen har snurren og felelseslgshed i fingrene og/eller teeerne, og det er sveert f.eks. at
knappe dit tgj.

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Oxaliplatin Mayne:

- hvis du har moderate nyreproblemer.

- hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion overfor andre platinumholdige praeparater sa som
carboplatin eller cisplatin.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De/du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet
Sperg Deres lzge eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.



Du ma ikke blive gravid, mens du behandles med oxaliplatin og skal derfor anvende et effektivt
svangerskabsforebyggende middel. Hvis du bliver gravid under behandlingsforlgbet, skal du
gjeblikkelig kontakte din leege.

Passende antikonception bar anvendes under behandling samt efter behandlingens opher i 4 maneder

for kvinder og 6 maneder for meend. Oxaliplatin kan have en negativ virkning pa fertiliteten, som kan

veere irreversibel. Mandlige patienter bgr derfor frarades at blive faedre til et barn under behandling og
op til 6 maneder efter behandlingens ophgar og radgives om opbevaring af sed inden behandling.

Amning
Anvend ikke Oxaliplatin Mayne mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Eftersom anvendelse af oxaliplatin kan medfare gget risiko for svimmelhed, kvalme og opkastninger
samt andre neurologiske symptomer, der pavirker din gang og balance, kan preaeparatet forarsage
mindre eller moderat indflydelse pa din evne til at kere bil og anvende maskiner.

3. SADAN SKAL DE/DU BRUGE OXALIPLATIN MAYNE

Kun til voksne.
Oxaliplatin Mayne ordineres af en specialist i behandling af kraft.

Dosis beregnes ud fra din krops overfladeareal (udregnet pr. m2) og din helbredstilstand. Dosis
afhaenger ogsa af, hvilke anden medicin du far i din kreeftbehandling. Din leege afger, hvor lenge du
skal anvende medicinen.

Oxaliplatin Mayne administreres som injektion i en vene (intravengs infusion) over 2-6 timer.

Den normale dosis for voksne incl. aldre er 85 mg/m?2 legemsoverflade hver anden uge inden
indtagelse af andre kreeftbehandlende preeparater.

Dosis afhanger af dine blodpraver, og af om du tidligere har haft bivirkninger fra oxaliplatin.

Hvis De/du har brugt for meget Oxaliplatin Mayne end De bgr
Da medicinen gives til dig, mens du er pa hospitalet, er det usandsynligt, at du vil fa for lidt eller for
meget; du bar dog tale med din leege eller farmaceut, hvis du har nogle bekymringer.

4. BIVIRKNINGER

Som alle andre lzegemidler kan Oxaliplatin Mayne have bivirkninger, selvom ikke alle far
bivirkninger. Hvis der opstar bivirkninger, er det vigtigt, at du informerer din leege herom inden din
naste behandling.

Hvis der opstar en af fglgende situationer, skal du omgaende informere din laege:

e Usadvanlige bla merker, blgdninger eller tegn pa infektion sasom darlig hals og hgj feber.

e Langerevarende eller alvorlig diaré eller opkastninger.

e Stomatitis/Mucositis (ondt i leeben eller mundbetaendelse).

o Uforklarlige andedraetssymptomer sasom irritationshoste, besveer med at treekke vejret eller
stemme er i overgang.

e Symptomer pa angiogdem - haevede heender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller hals (som
kan medfare synke- og andedraetsbesvaer)

De mest almindelige bivirkninger (hos mere end 10 % af patienterne) er:
o Nerveforstyrrelser, som fremkalder nedsat kraft, speendinger og felelseslgshed i fingre, teeer,
omkring munden eller i halsen, og som til tider opstar sammen med krampe, som ofte sattes i
gang ved pavirkning fra noget koldt, f.eks. abning af kaleskab eller ved at holde om noget



koldt til at drikke. Man kan ogsa fa besvaer med f.eks. at knappe sit tgj. Selv om disse
symptomer i langt de fleste tilfeelde fuldsteendig forsvinder, er der risiko for varige symptomer
efter endt behandling.

e Nogle patienter har oplevet snurrende, kuldegys fornemmelser ned i armene eller ud kroppen,
nar de bgjer nakken.

e Oxaliplatin kan i nogle tilfeelde medfare en ubehagelig falelse i halsen, specielt nar man

synker, og give en falelse af andengd. Hvis en sadan felelse indtreeffer, sker det normalt i lgbet

af nogle fa timer efter indtagelsen og forsteerkes muligvis, hvis du udszttes for noget koldt.

Selv om det fgles ubehageligt, varer det kun i kort tid, og ubehaget forsvinder, uden at der er

behov for behandling. Din leege kan som falge heraf muligvis beslutte at ndre pa din

behandling.

Tegn pa infektion sasom ondt i halsen og hgj feber.

Reduktion i antal af hvide blodlegemer, som medfgarer starre risiko for infektioner.

Reduktion i antal blodplader, som forgger risikoen for bladninger eller bla meerker.

Reduktion i antal rgde blodlegemer, som kan gare huden bleg og medfare mathed og besveer

med at treekke vejret. Din laege tager blodprever og undersgger, om du har tilstreekkeligt antal

blodlegemer, bade far behandlingen pabegyndes og far hver efterfglgende behandling.

e Allergiske reaktioner — udslet incl. rad, sviende hud, haevede hander, fadder, ankler, ansigt,
leeber, mund eller hals (som kan medfgre problemer med at synke og trekke vejret), samt
falelse af at du er ved at besvime.

e Tab eller mangel pa appetit.

e For hgjt glukose indhold (sukker) i dit blod, som kan medfare stor tarst, tar mund og behov
for at lade vandet oftere.

e Lavt kaliumindhold i blodet, som kan medfgre unormal hjerterytme.

Lavt natriumindhold i blodet, som kan medfgre traethed og forvirring, muskel treekninger,

samt at du bliver forvirret eller kan ga i koma.

Nedsat smagsevne.

Hovedpine.

Naseblod.

Andengd.

Hoste.

Kvalme (fgler dig darlig), opkastninger (du er darlig) — preeparat til at forebygge kvalme gives

normalt af din leege fer behandlingen, men fortsattes ogsa eventuelt efter behandlingen.

Diaré. Hvis du far leengerevarende eller kraftig diaré eller opkastninger, sa kontakt

umiddelbart din leege.

@mhed i munden eller pa lzberne, sar i munden.

Ondt i maven, forstoppelse.

Udslet pa huden.

Tab af har.

Ondt i ryggen.

Treethed, tab af kreefter/svaghed, ondt i kroppen.

Smerter eller udslat rundt om eller dér hvor praeparatet bliver sprgjtet ind.

Feber.

Blodprever som paviser ndringer i, hvordan leveren fungerer.

Veegtagning

Almindelige bivirkninger (hos 1 til 10 % af patienterne) er:
e Nasen lgber.

Brystinfektion.

Dehydrering.

Ekstrem overspandthed eller irritabilitet.

Svimmelhed.

Opsvulmen af nerverne ud til dine muskler.



Stivhed i halsen. Overfglsomhed/ubehag overfor steerkt lys og hovedpine.
@jenbetendelse, synsforstyrrelser.

Unormal blgdning, blod i urin og affaring.

Blodprop, normalt i benene, som medfarer smerter, haevelse eller radme.
Blodprop i lungerne, som medfarer brystsmerter, og at man bliver forpustet.
Ragdmen.

Brystsmerter, hikke.

Fordgjelsesbesvar og halsbrand.

Hud der skaller, udslet pa huden, svedeture samt problemer med neglene.
Smerter i led og knogler.

Smerter ved vandladning og hyppigheden for at lade vandet.

Blodpraver som viser andringer i nyrernes funktion.

Veegttab.

Depression.

Sgvnproblemer.

Ikke almindelige bivirkninger (hos 0,1 til 1 % af patienterne) er:
e Hareproblemer.
o Blokering eller haevelse i tarme.
e Angstfornemmelser og nervgsitet.
e Bladprever som viser forgget syre i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (hos 0,01 til 0,1 % af patienterne) er:
e Sloret tale.
e Dgvhed.
e Uforklarlige andedraetssymptomer, vanskeligheder med at traekke vejret, ardannelser pa
lungerne som medfgrer, at man bliver stakandet.
e Betaendelse, som medfarer smerter i underlivet eller diaré.

Meget sjeeldne bivirkninger ( hos feerre end 1 af 10 000 patienter) er:
e Leversygdom, som din lzege vil holde gje med for dig.
e /Endret nyrefunktion.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indlaegsseddel, bar De fortzlle det til Deres lege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. SADAN OPBEVARER DE/DU OXALIPLATIN MAYNE

Opbevares utilgeengeligt for barn. Der er ingen szrlige forholdsregler, hvad angar opbevaring af
uabnede glas.

Brug ikke Oxaliplatin Mayne efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Den rekonstituerede oplgsning ber fortyndes umiddelbart med 5 % (50 mg/ml) glukose oplgsning til
en koncentration af oxaliplatin pa mellem mindst 0,2 mg/ml og 0,7 mg/ml.

Den fortyndede oplgsning ber anvendes umiddelbart efter tilberedning.Efter fortynding er der pavist
kemisk og fysisk stabilitet i 48 timer ved 2-8 °C. Hvis oplgsningen ikke anvendes med det samme, vil
opbevaringstiden og -betingelserne far anvendelse vere brugerens ansvar og vil normalt ikke vere


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

leengere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding er foretaget under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Oxaliplatin Mayne indeholder

- Aktivt stof: oxaliplatin.
- @vrige indholdsstoffer: lactose monohydrat.

Produktets udseende og pakningstgrrelse

Oxaliplatin Mayne er et pulver til infusionsveeske, oplasning. Medicinen leveres i en glasbeholder, der
kaldes heetteglas, indeholdende 50 mg eller 100 mg oxaliplatin. 1 ml rekonstitueret oplgsning til
infusion indeholder 5 mg oxaliplatin. Heetteglassene kan vare deekket med beskyttende plastik for at
minimere risiko for spild, hvis hatteglassene gar i stykker; disse hetteglas benaevnes ONCO-TAIN®.
Hatteglassene er tilgeengelige i enkeltpakninger.

Oplgsningen laves ved at blande pulver med vand til injektionsbrug eller 5 % glukose. Denne
oplasning fortyndes herefter med yderligere 5 % glukose og kan indsprgjtes med drop.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Mayne Pharma Plc, Queensway, Royal Leamington Spa,Warwickshire, CV31 3RW, Storbritannien

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant

for indehaveren af markedsfaringstilladelsen: Mayne Pharma (Nordic) AB, Box 34116, 100 26
Stockholm, Sverige. Tel: +46- 8- 6728500

Denne indleegsseddel blev senest godkendt den 10. august 2007

Folgende oplysninger er kun tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Som galdende for andre potentielt toxiske stoffer bgr der udvises forsigtighed ved handtering og
tilberedning af oxaliplatin oplgsningerne.

INSTRUKTIONER FOR BRUK, HANDTERING OG BORTSKAFFELSE

Instruktioner for handtering
Sundhedspersonalets handtering af dette cytotoxiske leegemiddel kraever omfattende
forsigtighedsregler for at beskytte personalet, som handterer leegemidlet samt det omgivende miljg.

Tilberedning af injicerbare cytotoksiske oplgsninger skal foretages af erfarent, specialiseret personale
med viden om disse leegemidler og under forhold, som garanterer integriteten af produktet, beskyttelse
af miljg og isaer beskyttelse af de personer, som handterer leegemidlet i overensstemmelse med
hospitalets procedurer. Tilberedning ber ske i et serligt omrade. Rygning, indtagelse af mad og drikke
er ikke tilladt i dette omrade.

Personalet skal forsynes med specielt beskyttelsesudstyr, sdisom langermede beskyttelsesdragter,
beskyttelsesmasker, hovedbekladning, beskyttelsesbriller, sterile engangshandsker, beskyttelsesdug i
tilberedningsomradet samt containere og beholdere til affald.

Affgring og opkast bar handteres med forsigtighed.
Gravide kvinder bgr advares imod at handtere cytostatiske stoffer.



Eventuelle ituslaede beholdere skal behandles under de samme forsigtighedsregler og betragtes som
kontamineret affald. Kontamineret affald ber destrueres i serskilte, rigide markede beholdere. Se
nedenstaende afsnit “Destruktion”.

Hvis oxaliplatin pulver, rekonstitueret oplgsning eller oplgsning til infusion skulle komme i kontakt
med huden, vask gjeblikkeligt grundigt med vand.

Hvis oxaliplatin pulver, rekonstitueret oplgsning eller oplgsning til infusion skulle komme i kontakt
med slimhinder, vask gjeblikkeligt grundigt med vand.

Serlige forholdsregler ved administration

- ANVEND IKKE injektionsudstyr indeholdende aluminium.

- MA IKKE ANVENDES ufortyndet.

- Kun 5 % (50 mg/ml) glukose infusionsoplgsning ma anvendes til fortynding. OPL@S ELLER
FORTYND IKKE til infusion med natriumchlorid eller oplgsninger indeholdende chlorid.

- BLAND IKKE med andre leegemidler i samme infusionsbeholder eller administrer i den
samme infusionslinie

- BLAND IKKE med basiske legemidler eller oplagsninger, specielt 5-fluorouracil, folsyre
produkter indeholdende trometamol som hjalpestof samt trometamol salte fra andre aktive
substanser. Basiske leegemidler eller oplgsninger vil pa ugunstig made pavirke stabiliteten af
oxaliplatin.

Instruktioner for anvendelse med folsyre (FS) (som calciumfolat eller dinatriumfolat)

Oxaliplatin 85 mg/m? intravengs infusion i 250-500 ml 5 % (50 mg/ml) glukose oplgsning gives
samtidig med folsyre (FS) intravengs infusion i 5% (50 mg/ml) glukose oplasning over 2-6 timer ved
anvendelse af en Y-linie placeret umiddelbart far infusionsstedet. Disse 2 legemidler ber ikke
blandes i samme infusionsbeholder. Folsyre (FS) ma ikke indeholde trometamol som hjalpestof og
ma kun fortyndes med en isotonisk 5 % (50 mg/ml) glukoseoplgsning, aldrig i basiske oplgsninger
eller natriumchlorid eller oplgsninger indeholdende chlorid.

Instruktioner for anvendelse med 5-fluorouracil (5-fu).
Oxaliplatin bgr altid administreres far fluoropyrimidiner — f.eks. 5-fluoroucacil (5-fu).

Efter administration med oxaliplatin, skyl infusionslinien og administrer herefter 5-fluorouracil (5-
fu).

For yderligere information om leegemidler kombineret med oxaliplatin, se fremstillerens tilsvarende
produktresumé.

- ANVEND KUN de anbefalte oplgsningsmiddlen (se nedenfor).

- Alle oplgste oplasninger som viser tegn pa udfeldning ber ikke anvendes og ber destrueres under
hensyntagen til geeldende lovkrav om bortskaffelse af farligt affald (se nedenfor).

Rekonstituering af oplgsningen

- Der bgr anvendes vand til injektionsvesker eller en 5 % (50 mg/ml) glukose oplgsning til
rekonstituering af oplasningen.

- Til et heetteglas pa 50 mg: Tilseet 10 ml solvens for at fa en koncentration pa 5 mg oxaliplatin/ml.
- Til et haetteglas pa 100 mg: Tilset 20 ml solvens for at fa en koncentration pa 5 mg oxaliplatin/ml.

Fra et mikrobiologisk og kemisk synspunkt bar den rekonstituerede oplgsning umiddelbart fortyndes
med 5 % glukose oplgsning.



Inspicer oplagsningen visuelt for anvendelse. Kun klare oplagsninger uden partikler bar anvendes.
Laegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel tiloversbleven oplgsning bar kasseres.
Fortynding til intravengs infusion

Udtag den ngdvendige mangde af den rekonstituerede oplasning fra heetteglasset (haetteglassene) og
fortynd herefter med 250-500 ml 5 % (50 mg/ml) glukose oplgsning til en koncentration af
oxaliplatin pa mellem mindst 0,2 mg/ml og 0,7 mg/ml. Koncentrationsomradet for hvilket den
fysisk-kemiske stabilitet for oxaliplatin er pavist er 0,2 mg/ml til 1,3 mg/ml.

Administrer ved intravengs infusion. Efter fortynding er der pavist kemisk og fysisk stabilitet i 48
timer ved 2-8 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr den fortyndede oplgsning anvendes
umiddelbart efter tilberedning. Hvis oplasningen ikke anvendes med det samme, vil
opbevaringstiden og -betingelserne far anvendelse vere brugerens ansvar og vil normalt ikke vere
leengere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding er foretaget under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

Inspicer oplasningen visuelt fgr anvendelse. Kun klare oplgsninger uden partikler bgr anvendes.
Laegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel tiloversbleven oplagsning bar kasseres.
ANVEND ALDRIG natriumchloridoplgsning eller oplagsninger indeholdende chlorid til hverken
rekonstitution eller fortynding.

Infusion
Administrationen af oxaliplatin kreever ikke preehydrering.

Oxaliplatin fortyndet i 250-500 ml 5 % (50 mg/ml) glukose oplgsning til en koncentration pa mindst
0,2 mg/ml skal infunderes via en central vengs line eller en perifer vene over 2-6 timer. Nar oxaliplatin
administreres med 5-fluorouracil, skal infusionen med oxaliplatin foretages inden administration af 5-
fluorouracil.

Destruktion

Savel resterende lazgemiddel som alle materialer, som har veeret anvendt ved rekonstitution,
fortynding og administration, skal destrueres i henhold til hospitalets gaeldende procedurer for
cytostatika affald og under hensyntagen til lokale regler for bortskaffelse af farligt affald.



