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Eloxatin, 5 mg/ml pulver til infusionsvaske, oplosning,
Oxaliplatin

Las hele denne indlegsseddel omhyggeligt, inden du

begynder at anvende dette leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. Du fir muligvis behov for at lese den
igen.

- Kontakt din lege eller apotek, hvis du har yderligere
sporgsmal.

- Dette leegemiddel er ordineret til dig personligt. Du ber
ikke give det videre til andre. Det kunne skade dem, selv
om deres symptomer er de samme som dine egne.

- Hovis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemerker nogen
form for bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indlaegsseddel, bor du fortelle det tl din lege eller dit
apotek.

Denne indlegsseddel forteller:

Hvad Eloxatin er, og hvad det anvendes til

Hvad du skal gere, for du begynder at anvende Eloxatin

Hvordan du anvender Eloxatin

Hvilke mulige bivirkninger Eloxatin har

Hvordan du opbevarer Eloxatin

Yderligere oplysninger

1. HVAD ELOXATIN ER, OG HVAD DET ANVENDES

TIL

Dette leegemiddel hedder Eloxatin. Eloxatin er et handelsnavn

for oxaliplatin. Oxaliplatin tilherer gruppen af kreftmedicin

som kaldes platinforbindelser.

Eloxatin anvendes til:

* Behandling af cancer i tyktarm og endetarm med eventuel
spredning (metastaserende colorektal cancer). Eloxatin
anvendes i kombination med 5-fluorouracil og folsyre.

* Behandling af cancer i tyktarm i stadium III (Duke’s C),
efter at svulsten er fjernet ved kirurgisk indgreb eller
strilebehandling i kombination med 5-fluorouracil og
folsyre (tillegsbehandling).

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid

lzegens anvisning.

2. HVAD DU SKAL GORE, FOR DU BEGYNDER AT
ANVENDE ELOXATIN

Eloxatin gives altid pa specialafdelinger pa hospitalet og under

overvigning af erfarent personale.

Eloxatin m4 ikke anvendes:

- hvis du er allergisk (overfolsom) overfor oxaliplatin

- hvis du ammer

- hvis du har nedsat antal af blodlegemer, dette vil legen
undersoge ved en blodprove

- hvis du har prikken og folelsesloshed i fingre og/eller teer,
og har svert ved at udfere pracise bevaegelser, sisom at
knappe toj

- hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion

Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af Eloxatin

- Hovis du har haft en allergisk reaktion overfor platinholdig
medicin sisom carboplatin eller cisplatin

- hvis du har moderat nedsat nyrefunktion

- hvis du fir alvorlig diarré og/eller opkastninger, betzndelse
i mundslimhinden med eventuelle sir, skal du kontakte din
lege

- hvis du har irritationer i luftvejene sisom tor hoste, er
forpustet eller har trykken for brystet

Anvendelse af anden medicin

Hvis du tager eller for nylig har taget andre legemidler, ber du

oplyse din lege herom, ogsi hvis der er tale om ikke-

receptpligtige legemidler.

Graviditet

Sporg din lege eller apotek til rids for du tager nogen form for

medicin.

Eloxatin ma IKKE anvendes under graviditet og til kvinder i

den frugtbare alder, som ikke anvender sikker pravention.

Hvis du er gravid eller planlegger graviditet, er det meget

vigtigt du informerer din lege, inden du pabegynder

behandling med Eloxatin. Sikker pravention skal anvendes

under og efter afsluttet behandling i henholdsvis 4 maneder for

kvinder og 6 mineder for mand. Der er sandsynlighed for, at

fosteret pavirkes af Eloxatin.

Eloxatin kan have en negativ virkning pd frugtbarheden.

Amning

Du m& IKKE amme, mens du er i behandling med Eloxatin,

da barnet sandsynligvis vil pavirkes.

Bilkgrsel og betjening af maskiner

Brug af Eloxatin kan méske give bivirkninger, der i storre eller

mindre grad kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen dl at

faerdes sikkert i trafikken.

Der er ikke foretaget undersogelser af pavirkningen af evnen il

at kore bil eller betjene maskiner. Behandling med Eloxatin vil

imidlertid medfore oget risiko for svimmelhed, kvalme og

opkastninger. Yderligere kan balancen blive pavirket, s korsel

og betjening af maskiner anbefales ikke.

3. HVORDAN SKAL ELOXATIN ANVENDES

Normal dosis

Dosis vil athenge af din vegt og din almen tilstand. Din lage
vil beregne din legemsoverflade i m* og bestemme den dosis,
du skal have. Ved tillegsbehandling er den anbefalede normale
dosis af Eloxatin i kombination med 5-fluorouracil og folsyre
85 mg/m? hver 2. uge i 12 behandlingskure (6 maneder).
Den anbefalede dosis oxaliplatin ¢l behandling af
tyktarmskreft med eventuel spredning er 85 mg/m? hver
anden uge i kombination med 5-fluorouracil og folsyre.
Metode og méaden at give medicinen pa

Eloxatin gives som en infusion i en blodare (vene). Infusionen
kan tage fra 2-6 timer, mens du er pa sygehuset.

Hvor ofte gives medicinen

Du vil normalt f3 en infusion en gang hver 2. uge.

Din leege kan @ndre dosis og doseringshyppigheden athengig
af dine blodprever, din almen tilstand og din reaktion pd
Eloxatin. Sperg din lege, hvis du har yderligere sporgsmal.
Har du anvendt for meget Eloxatin?

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har anvendt
mere Eloxatin, end der stir i denne information, eller mere end
lzegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER ELOXATIN
HAR

Eloxatin kan som al anden medicin give bivirkninger. Eloxatin
vil ligesom anden anti-cancer medicin give nogle
uhensigtsmessige virkninger. Din lege vil diskutere disse
virkninger med dig og forklare fordele og risici ved
behandlingen.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end
1 ud af 10 patienter):

Reaktioner pé injektionsstedet. Infektion, nedsat antal rede
blodlegemer (blodmangel) eller hvide blodlegemer (som er
vigtigt for at bekampe infektioner) samt nedsat antal
blodplader.

Allergi/allergiske reaktioner, @ndret blodsukkerniveau, lavt
kaliumniveau og @ndret natriumniveau i blodet, stikkende
fornemmelse samt folelsesloshed i fingre og/eller taer, rundt
om munden eller nedsat folelse i sveelg og hals, som ofte kan
opstd sammen med kramper (perifer sensorisk neuropati).
Disse symptomer udloses og forvarres ofte af kulde.
Vanskeligheder med at udfere pracise bevagelser. Varigheden
af disse symptomer oges med antallet af behandlinger,
symptomerne vil dog aftage i lobet af pausen mellem
behandlingerne. Nedsat eller @ndret smagssans. Hovedpine.
Nazseblod, forpustethed og hoste. Diarré, kvalme, opkastning,
betendelse i mundslimhinden med eventuelle sir,
mavesmerter, forstoppelse. Feber, udmattelse, folelse af
svaghed/trethed og manglende initiativ, smerte.

Rygsmerter. Hudsygdomme samt midlertidigt hartab. Efter
opher af behandlingen genvindes normal hirvakst. Forhgjede
leverfunktionsvardier (dette er rsagen til de regelmassige
blodprever) Vegtforagelse (tillegsbehandling).

Almindelige (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

Rodme i ansigtet. Betzendelse i slimhinderne, infektioner i de
ovre luftveje, samt feber og blodforgiftning fordrsaget af nedsat
antal af hvide blodlegemer. Vaskemangel. Depression,
sovnlgshed. Svimmelhed, betendelse i muskler og
meningisme. Qjenkatar, synsforstyrrelser. Blodninger, blod i
urinen, dyb venetrombose, blodprop i lungerne, blodning fra
endetarmen. Hikke, smerter i brystet. Fordgjelsesbesveer i form
af sure opsted, svien i halsen.

Rodme og havelse af hindfladerne eller fodsdlerne, hvilket kan
{3 huden til at skalle af. Rodligt hududslet, neglene kan @ndre
farve og losne sig. Smerter i led og knogler, aget svedtendens.
Smerter og svie ved vandladning, hyppig eller sjelden
vandladning. Zndret nyrefunktion (derfor behovet for
regelmassige blodprover). Vagttab (tyktarmskraeft med
eventuel spredning).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1
og 10 ud af 1.000 patienter):

Ophobning af sure stofskifterester. Nervesitet. Tarmslyng.
Eloxatin kan vere giftig for oret eller horenerven.

Sjeldne bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud
af 10.000 patienter):

Nedsat antal af blodplader i blodet fordrsaget af en
immunallergisk reaktion, blodmangel p& grund af at de rode
blodlegemer odelegges (derfor behovet for regelmessige
blodprover).

Betendelse i lungevavet. Dovhed. Taleproblemer pé grund af
midlertidige  lammelser i de motoriske nerver.
Tyktarmsbetendelse (kan i enkelte tilfelde vare fordrsaget af
bakterien Clostridium difficile). Forbigdende nedsat syn,
forstyrrelser i synsfeltet, betzndelse af gjets nerver.

Huvis du fir Eloxatin som tillegsbehandling, kan du i op il 3
ir efter afsluttet behandling have lokale, moderate
foleforstyrrelser (breendende, prikkende eller lignende
fornemmelse). Hos de fleste patienter vil disse symptomer dog
bedres eller fuldstendig forsvinde ved behandlingens opher.
Fortel laege eller apotek, hvis du fir andre bivirkninger end de
her nzvnte, s§ bivirkningerne kan blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
opdateret.

Fortal lege eller apotek, hvis du fir bivirkninger, der bliver ved
og er generende. Nogle bivirkninger kan kreve behandling.
Patienter eller péirgrende kan ogsd indberette bivirkninger
direkee til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under “bivirkninger” pd Lzgemiddelstyrelsens netsted:

heep://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.
5. HVORDAN DU OPBEVARER ELOXATIN

Opbevares utilgengeligt for born.

Anvend ikke Eloxatin efter udlebsdatoen, som er angivet pa
hatteglasset. Udlobsdatoen henviser til den sidste dag i den
pigeldende maned.

AR

Usbnet hetteglas med Eloxatin:

Dette leegemiddel kraever ingen specielle
opbevaringsbetingelser.

Rekonstitueret oplesning i det originale hetteglas:
Den rekonstituerede oplesning ber fortyndes straks.

Oplesning til infusion:

Efter fortynding af den rckonstituerede oplgsning med
glukoseoplosning 5% (50 mg/ml) er der pévist kemisk og
fysisk stabilitet i 24 timer ved 2-8°C.

Legemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel
tiloversbleven rekonstitueret oplesning eller infusionsveske
skal kasseres.

Medicinen  md  ikke tdilfores  spildevand  eller
husholdningsaffald. Sperg dit apotek hvad du skal gore ved
medicin, der ikke lengere er nedvendig. Disse forholdsregler er
med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad Eloxatin indeholder

- Det aktive stof er oxaliplatin

- Det ovrige indholdsstof er lactosemonohydrat

Eloxatins udseende og pakningsterrelser

Hvert hatteglas indeholder et hvidt til nesten hvide pulver.
Hver pakning indeholder et hatteglas.

Hvert hetteglas indeholder:

* 50 mg oxaliplatin og 450 mg af hjelpestoffet

lactosemonohydrat

eller

* 100 mg oxaliplatin og 900 mg af hjzlpestoffet
lactosemonohydrat

Hvert hetteglas er pakket i en karton.
Pulveret er hvidt til nesten hvidt.
Indehaver af markedsforingstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S
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Denne indlegsseddel blev senest godkendt oktober 2006

Folgende oplysninger er udelukkende tiltenke leger og
sundhedspersonale:

VEJLEDNING FOR TILBEREDNING AF ELOXATIN
5 MG/ML PULVER TIL INFUSIONSVASKE,
OPLOASNING

Det er vigtigt at hele vejledningen leses igennem for
tilberedning af Eloxatin infusionsvaske.

1. SAMMENSATNING

Eloxatin 5 mg/ml pulver til infusionsvaske, oplesning, er et
hvidt til naesten hvidt pulver, som indeholder enten 50 mg
oxaliplatin og 450 mg lactosemonohydrat eller 100 mg
oxaliplatin og 900 mg lactosemonohydrat.

2. PAKNINGEN

Hver pakning indeholder et hatteglas med pulver. Oxaliplatin
er det aktive stof.

2.1 Holdbarhed og opbevaringsbetingelser

Usbnet hetteglas med Eloxatin:

Dette legemiddel krever ingen specielle
opbevaringsbetingelser.

Infusionsvaske:

Efter fortynding med glukoseoplosning 5% (50 mg/ml) er der
péavist kemisk og fysisk stabilitet i 24 timer ved 2°C - 8°C.
Fra et mikrobiologisk synspunkt ber ferdig infusionsvaske
anvendes umiddelbart efter tilberedning. Hvis infusionsvasken
ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og evrige
forhold inden anvendelsen brugerens ansvar. Opbevaringstiden
mé normalt ikke overstige 24 timer ved 2°C - 8°C medmindre
fortynding er foretaget under validerede og kontrollerede
aseptiske forhold.

Rekonstitueret oplesning og infusionsoplesning:

Inspicer oplesningen visuelt for anvendelse. Kun klare
oplesninger uden partikler ber anvendes.

Legemidlet er udelukkende til engangsbrug. Eventuel
tiloversbleven rekonstitueret oplesning eller infusionsvaeske
skal kasseres.

2.2Eloxatin 50 mg hetteglas

Heatteglasset indeholder 50 mg oxaliplatin 450 mg
lactosemonohydrat.

2.3 Eloxatin 100 mg hatteglas

Hetteglasset indeholder 100 mg oxaliplatin og 900 mg
lactosemonohydrat.

3. INSTRUKTIONER VEDRORENDE  SIKKER
HANDTERING

Eloxatin er et antineoplastisk middel (cytostatikum), og som

for alle potentielt toksiske legemidler skal der udvises

forsigtighed ved anvendelse og tilberedning. Tilberedning skal

om muligt udferes pd specielt anvist sted (udsugning), og der

skal benyttes handsker og langermet beskyttelsesdragt. Hvis

der ikke findes udsugning, skal der yderligere benyttes

beskyttelsesbriller samt -maske.

Injektionsudstyr som indeholder aluminium m4 ikke benyttes,

da oxaliplatin kan nedbrydes ved kontakt med aluminium.

Hvis pulver, rekonstitueret oplesning eller infusionsoplesning

af Eloxatin skulle komme i kontakt med huden, vask

ojeblikkeligt grundigt med vand og szbe. Hvis pulver,

rekonstitueret oplesning eller infusionsoplesning af Eloxatin

skulle komme i kontakt med slimhinder, vask ojeblikkeligt

grundigt med vand. Kontakt gjenlege med det samme, hvis

pulver, rekonstitueret oplesning eller infusionsoplesning af

Eloxatin skulle komme i kontakt med ojnene.

1 dilfeelde af spild af Eloxatin, ger da felgende:

- Beskyttelsesdragt (langaermet) tages pa

- Glasskdr samles op, placeres i emballage market
RISIKOAFFALD

- Kontaminerede overflader skylles grundigt med vand

- De skyllede overflader torres derefter omhyggeligt, og

afterringspapiret destrueres som risikoaffald

4. TILBEREDNING FOR INTRAVENQOS
ADMINISTRATION

Tilberedning af rekonstitueret oplesning:

Der mi kun benyttes vand il injektionsvasker eller 5%
(50 mg/ml) glukoseoplosning som oplesningsveske. For
infusionen bliver givet, fortyndes den rekonstituerede
oplgsning i 250-500 ml 5% (50 mg/ml) glukoseoplasning,
siledes at koncentrationen af oxaliplatin bliver mindst
0,2 mg/ml.
Natriumchloridoplesninger eller andre oplesninger, som
indeholder chlorider mé aldrig anvendes til fortynding.
Oplesning og fortynding udferes i denne rekkefolge:
1. Fjern beskyttelseshatten fra hatteglasset
2. Tilszt 10 ml vand til injektionsvasker eller 5% (50 mg/ml)
glukoseoplosning til hetteglasset med 50 mg oxaliplatin
(36 ml) eller 20 ml til hetteglasset med 100 mg oxaliplatin
(50 ml) for at opni en koncentration pi 5 mg
oxaliplatin/ml
Bland
Udtag den onskede mangde rekonstitueret oplesning og
fortynd i 250-500 ml 5% (50 mg/ml) glukoscoplesning,
sdledes at koncentrationen af oxaliplatin bliver mellem
mindst 0,2 mg/ml og 0,7 mg/ml. Det
koncentrationsomride, for hvilket der er pdvist fysisk-
kemisk stabilitet er 0,2 mg/ml il 2,0 mg/ml.
5. Administreres over 2-6 timer i en perifer vene eller via
centralt venekateter.
Infusionsteknik:
Administration af Eloxatin krever ingen forudgiende
hydrering. Eloxatin m& udelukkende gives som intravengs
infusion. Infusionen skal gives i en perifer vene eller via centralt
venekateter over 2-6 timer. Kontroller at kateter- eller
kanylespidsen forbliver i venen under hele infusionen. Det er
meget vigtigt at kontrollere dette ofte under administrationen.
I tilfeelde af extravasation skal infusionen afbrydes gjeblikkeligt
og symptomatisk behandling initieres.
Samtidig administration af andre legemidler:
Eloxatin m3 ikke blandes med basiske legemidler eller basiske
oplesninger, specielt f.eks. 5-fluorouracil, tilberedninger af
folsyre indeholdende trometamol som hjzlpestof og
trometamolsalte fra andre aktive stoffer. Basiske leegemidler
eller basiske oplasninger vil pavirke stabiliteten af oxaliplatin i
negativ retning.
Eloxatin m4 heller ikke blandes med andre leegemidler i samme
infusionspose eller doseres i samme infusionslinie som andre
leegemidler.
Eloxatin 85 mg/m? intravengs infusion i 250-500 ml 5 %
(50 mg/ml) glukoseoplosning gives samtidig med folsyre som
intravengs infusion i 5 % (50 mg/ml) glukoseoplosning i lobet
af 2-6 timer ved at montere en Y-linie umiddelbart for
infusionsstedet. Disse 2 leegemidler m3 ikke blandes i samme
infusionspose. Folsyre mé ikke indeholde trometamol som
hjelpestof og mé kun fortyndes med isotonisk 5 % (50 mg/ml)
glukoseoplosning, aldrig i basiske oplosninger eller oplasninger
indeholdende natriumchlorid eller andre chlorider.
Eloxatin skal altid administreres for fluoropyrimidiner, det vil
sige 5-fluorouracil. Efter administration af Eloxatin, skyl
infusionssattet og administrer herefter 5-fluorouracil.

5. AFFALDSHANDTERING
Alt udstyr, som har varet anvendt i forbindelse med fortynding

og infusion af Eloxatin skal destrueres i henhold til geldende
standardprocedurer.
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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL
BRUKEREN

Eloxatin

sanofi aventis

Eloxatin 5 mg/ml pulver til infusjonsvaske, opplesning
oksaliplatin

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner

4 bruke legemidlet.

- Ta vare pd dette pakningsvedlegget. Du kan fi behov for &
lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmil, kontakt lege eller apotek.

- Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre il
andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer som
ligner dine.

- Kontake lege eller apotek dersom noen av bivirkningene
blir plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

1. Hva Eloxatin er, og hva det brukes mot

Hva du m3 ta hensyn til for du bruker Eloxatin

Hvordan du bruker Eloxatin

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Eloxatin

Ytterligere informasjon

. HVA ELOXATIN ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Vear oppmerksom p3 at legen kan ha foreskrevet legemidlet til
en annen bruk og/eller med en annen dosering enn angitt i
pakningsvedlegget. Folg alltid legens forskrivning som er angitt
pa apoteketiketten.

Dette legemidlet heter Eloxatin. Dette er et handelsnavn for

oksaliplatin. Oksaliplatin tilherer gruppen av kreftmedisiner

som kalles platinaforbindelser.

Eloxatin brukes ved:

* Behandling av tykktarmskreft i stadium IIT (Duke’ C) etter
at svulsten er blitt fjernet ved kirurgisk inngrep eller
striling i kombinasjon med 5 fluorouracil og folininsyre
(tilleggsbehandling).

* Behandling av tykktarmskreft med eventuell spredning
(metastaserende colorektalcancer) i kombinasjon med
5 fluorouracil og folininsyre.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FGR DU BRUKER
ELOXATIN

Bruk ikke Eloxatin

- hvis du er allergisk (overfolsom) overfor oksaliplatin eller et
av de andre innholdsstoffene i Eloxatin.

- dersom du ammer.

- dersom antall hvite blodceller og/eller blodplater er for lavt
for behandlingsstart. Dette vil legen sjekke ved 4 ta en
blodpreve av deg.

- dersom du har en folelse av prikking og nummenhet i
fingrene og/eller tzrne, og har vanskeligheter med & utfore
presisjonsbetont arbeid, eksempelvis kneppe knapper ved
pikledning (perifer sensorisk nevropati).

- dersom du har alvorlig nedsatt nyrefunksjon.

Vis forsiktighet ved bruk av Eloxatin

- dersom du har moderat nedsatt nyrefunksjon.

- dersom du tidligere har fite allergiske reaksjoner overfor
andre platinaforbindelser enn oksaliplatin.

- dersom du fir alvorlig diaré og/eller brekninger, eller
betennelse i munnslimhinnen med eventuelle sir, ta
umiddelbart kontakt med legen din.

- dersom du har luftveisplager i form av torrhoste, er
tungpusten eller har surkling i brystet, vil legen avbryte
behandlingen.

Bruk av andre legemidler sammen med Eloxatin

Radfor deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig

har brukt andre legemidler, dette gjelder ogsd reseptfrie

legemidler.

Graviditet og amming

Ridfer deg med lege eller apotek for du tar noen form for

medisin. Det er sannsynlig at fosteret kan pdvirkes. Eloxatin

blir derfor ikke anbefalt 4 gis under svangerskap og hos kvinner

i fruktbar alder som ikke bruker prevensjonsmidler. Om du

planlegger svangerskap, er det viktig at du diskuterer dette med

lege for du mottar behandling. Egnet prevensjonsmiddel md

brukes under og etter avsluttet behandling, henholdsvis fire

méneder for kvinner og seks maneder for menn.

Det er sannsynlig at barn som ammes kan pévirkes. Derfor skal

du ikke amme om du mottar behandling med Eloxatin.

Eloxatin kan ha en negativ innvirkning p4 fruktbarheten.

Kjering og bruk av maskiner

Du mé bare kjore bil eller utfere risikofylt arbeide nir det er

trygt for deg. Legemidler kan pavirke din evne til & kjore bil

eller utfore risikofylt arbeide. Les informasjonen i

pakningsvedlegget noye. Er du i til kontakt apotek eller lege.

Det er ikke gjort underspkelser vedrerende pévirkningen pd

evnen til 4 kjore bil eller bruke maskiner. Imidlertid vil

behandling med Eloxatin medfere gkt fare for svimmelhet,

kvalme og oppkast/brekninger. I tillegg kan ganglaget og
balansen bli pavirket. Kjoring og bruk av maskiner blir derfor

ikke anbefalt.
3. HVORDAN DU BRUKER ELOXATIN

Bruk alltid Eloxatin slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege
eller apotek hvis du er usikker.

Normal dosering

Doseringen avhenger av din vekt og allmenntilstand. Legen
din beregner kroppsoverflaten i kvadratmeter (m?) og vil
bestemme dosen du skal motta. Ved tilleggsbehandling er den
anbefalte dosen av Eloxatin i kombinasjon med 5-fluorouracil
og folininsyre 85 mg/m? annenhver uke i 12 behandlingskurer
(6 méneder). Doseringen ved tykktarmskreft med eventuell
spredning er 85 mg/m’ annenhver uke gitt i kombinasjon med
5 fluorouracil og folininsyre.

Metode og méiten medisinen gis pa

Eloxatin gis som infusjon i en blodire eller via sentralt
venekateter. Infusjonen tar fra 2-6 timer og gis mens du er pd
sykehuset.

Hvor ofte gis medisinen

Du vil normalt f3 en infusjon annenhver uke.

Legen din kan endre dose og doseringshyppigheten avhengig
av blodprevene dine, allmenntilstanden din og din reaksjon pa
Eloxatin. Hvis du har noen spersmél om behandlingen, s& spor
legen din, sykepleier eller sykehusfarmasgyt.

Dersom du tar for mye Eloxatin

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (df. 22 59 13
00) hvis du har fitt i deg for mye legemiddel eller hvis barn har
fitt i seg legemiddel ved et uhell. For andre spersmil om
legemidlet, kontake lege eller apotek.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Eloxatin fordrsake bivirkninger, men

ikke alle fir det.

Legen din vil diskutere disse med deg og forklare fordeler og

risiko ved behandlingen.

Folgende bivirkninger kan oppstd under infusjonen pd

sykehuset:

*  Svert vanlige (oppleves av flere enn 1 av 10 personer):
Reaksjoner pd injeksjonsstedet.

* Vanlige (oppleves av flere enn 1 av 100 personer, men ferre
enn 1 av 10): Redme i ansikrtet.

Bivirkninger som kan opptre mellom behandlingskurene:

*  Svert vanlige (oppleves av flere enn 1 av 10 personer ):
Infeksjon.
Nedsatt antall rede blodceller (blodmangel) eller hvite
blodceller (som er viktig for & bekjempe infeksjoner), samt
nedsatt antall blodplater.
Allergi/allergiske reaksjoner.
Nedsatt matlyst, endret blodsukkerniva, lavt kaliumniva og
endret natriumnivi i blodet.
Folelse av prikking og nummenhet i fingrene og/eller
terne, rundt munnen eller nedsatt folelse i svelg og hals,
som ofte kan oppstd sammen med kramper (perifer
sensorisk nevropati). Disse symptomene utloses og
forverres ofte av kulde. Vanskeligheter med & utfore
presisjonsbetont arbeid. Varigheten av disse symptomene
som vanligvis gir tilbake mellom behandlingene, oker med
antallet behandlinger. Nedsatt eller endret smakssans.
Hodepine.
Neseblodning.
Tungpusthet og hoste.
Kvalme, diare, oppkast/brekninger, betennelse i
munnslimhinnen med eventuelle sir, smerter i magen og
forstoppelse.
Hudsykdommer og midlertidig hirtap. Etter behandlingen
gjenvinnes normal harvekst.
Smerter i ryggen.
Utmattelse, feber, folelse av svakhet/tretthet og manglende
initiativ, smerte.
Forhgyede leverfunksjonsverdier og okt nivd av alkalisk
fosfatase, bilirubin og laktatdehydrogenase i blodet (derfor
behovet for regelmessige blodprover).
Vektokning (tilleggsbehandling).

*  Vanlige (oppleves av flere enn 1 av 100 personer, men ferre
enn 1 av 10):
Betennelse i slimhinnene i nesen, infeksjoner i ovre
luftveier samt feber og blodforgiftning fordrsaket av nedsatt
antall hvite blodceller.
Veasketap og utterking.
Depresjon og sevnlashet.
Svimmelhet, betennelse i muskler, irritasjon i
hjernehinnene som gir seg til kjenne ved hodepine og stiv
nakke.
Qyekatarr, synsforstyrrelser.
Blodninger, blod i urinen, &rebetennelse i vene med
koagulering av blod (dyp venetrombose), blodpropp i
lungene (lungeemboli), bledning fra endetarmen.
Hikke, smerter i brystet.
Fordeyelsesplager i form av sure oppstot og svie i hals.
Hudavskalling (hind-fot-syndrom), redlig utslett, utslett,
okt svetteproduksjon, neglsykdom.
Smerter i ledd og skjelett.
Smerter og svie ved vannlating, hyppig eller sjelden
vannlating.
Endret nyrefunksjon (derfor behovet for regelmessige
blodprover).
Vektnedgang (tykktarmskreft med eventuell spredning).

* Mindre vanlige (oppleves av flere enn 1 av 1000 personer,
men ferre enn 1 av 100):
Opphopning av sure stoffskifterester (metabolsk acidose).
Nervesitet.
Oksaliplatin kan vere giftig for oret eller horselsnerven.
Tarmslyng, tettelse i tarmen.

*  Sjeldne (oppleves av flere enn 1 av 10.000 personer, men
ferre enn 1 av 1000):
Nedsatt antall blodplater i blodet forirsaket av en
autoimmun reaksjon, blodmangel ved at de rede
blodcellene sprekker (hemolytisk anemi, derfor behovet for
regelmessige blodprever).

VRN

Problemer med talen p4 grunn av midlertidig lammelse i de
motoriske nervene.
Forbigdende nedsatt syn, forstyrrelser i synsfeltet,
betennelse i utloper pd nervecelle i oyet (optisk nevritt).
Dovhet.
Betennelser i lungevevet.
Tykktarmbetennelse (kan i enkelte tilfeller vare fordrsaket
av bakterien Clostridium difficile).
Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir
plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i

dette pakningsvedlegget.
5. HVORDAN DU OPPBEVARER ELOXATIN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Eloxatin etter utlopsdatoen som er angitt pd
hetteglasset. Utlopsdatoen henviser til den siste dagen i den
méneden.

Ikke anbrutt hetteglass:

Dette legemidlet krever ingen spesielle
oppbevaringsbetingelser.

Rekonstituert opplesning i originalt hetteglass:

Den rekonstituerte opplesningen skal fortynnes umiddelbart.
Infusjonsopplgsning:

Etter fortynning av rekonstituert opplesning i 5% (50 mg/ml)
glukoseopplosning: Kjemisk og fysisk stabilitet under bruk er
24 tmer oppbevart ved 2°C-8°C. Kun for engangsbruk.
Ubruke rekonstituert opplesning og infusjonsopplesning skal
destrueres.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med
husholdningsavfall. Sper p4 apoteket hvordan legemidler som
ikke er nedvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til 4
beskytte miljoet.

6. YITERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Eloxatin

- Virkestoff er oksaliplatin.

- Hjelpestoff er laktosemonohydrat.

Hvordan Eloxatin ser ut og innholdet i pakningen:

Hvert hetteglass med Eloxatin inneholder enten:

50 mg av det aktive stoffet oksaliplatin og 450 mg av
hjelpestoffet laktosemonohydrat eller

100 mg av det aktive stoffet oksaliplatin og 900 mg av
hjelpestoffet laktosemonohydrat

Pulveret er hvitt til grahvitt.

Hver pakning inneholder ett hetteglass.

Eloxatin finnes ogsd som konsentrat.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker
Innehaver av markedsforingstillatelsen:

Sanofi-Synthelabo AS, Postboks 133, 1325 Lysaker

67 10 71 00

67107101

Tilvirker:

Glaxo Wellcome Production, 1 rue de ’Abbaye, 76960 Notre
Dame de Bondeville, Frankrike

+332 35 14 34 00

+33 235143310

Thissen Laboratoires, rue de la Papyrée 2-6 B-1420 Braine
I'Alleud, Belgia

+322386 1211

+322 38517 82

Aventis Pharma, Rainham Road South, Dagenham, Essex —
RM10 7XS, England

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 2006-09-22

Pafolgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

VEILEDNING FOR TILBEREDNING AV ELOXATIN
5 MG/ML PULVER TIL INFUSJONSVASKE,
OPPLASNING

Det er viktig & lese hele veiledningen for tilberedning av
Eloxatin infusjonsveaske.

1. SAMMENSETNING

Eloxatin 5 mg/ml pulver tl infusjonsvaske, opplesning, er et
hvite dl grahvice pulver. Hvert hetteglass inneholder enten
50 mg oksaliplatin og 450 mg laktosemonohydrat eller 100 mg
oksaliplatin og 900 mg laktosemonohydrat.

2. PAKNINGEN

Hver pakning inneholder ett hetteglass med pulver.
Oksaliplatin er det aktive stoffet i formuleringen.

2.1 Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser

Ikke anbrutt hetteglass:

Dette legemidlet krever ingen spesielle
oppbevaringsbetingelser.

Infusjonsopplesning:

Etter fortynning av rekonstituert opplosning i 5% (50 mg/ml)
glukoseopplosning: Kjemisk og fysisk stabilitet under bruk er
24 timer oppbevart ved 2°C-8°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber den rekonstituerte
opplesningen fortynnes umiddelbart. Etter fortynning ber den
ferdige infusjonsopplosningen benyttes umiddelbart.

Dersom opplesningen ikke brukes umiddelbart etter
fortynning, er det brukeren selv som er ansvarlig for
oppbevaringstiden og oppbevaringsforholdene for bruk, som
vanligvis ikke kan vare lenger enn 24 timer ved 2°C til 8°C,
med mindre fortynningen ble utfert under kontrollerte og
validerte aseptiske forhold.

Rekonstituert opplosning og infusjonsopplesning:
Undersokes neye visuelt for bruk. Kun klare opplesninger uten
partikler skal benyttes.

Legemidlet er kun beregnet for engangsbruk. Ubrukt
rekonstituert opplesning og infusjonsopplesning skal
destrueres.

2.2Eloxatin 50 mg hetteglass

Hetteglasset inneholder 50 mg oksaliplatin og 450 mg
laktosemonohydrat.

2.3 Eloxatin 100 mg hetteglass

Hetteglasset inneholder 100 mg oksaliplatin og 900 mg
laktosemonohydrat.

3. INSTRUKSJON VEDRORENDE SIKKER
HANDTERING

Eloxatin er et antineoplastisk legemiddel (cytostatikum), og

som for alle potensielt toksiske legemidler skal det utvises

forsiktighet ved bruk og tilberedning. Tilberedning skal om

mulig utfores pa spesielt anvist sted (avtrekk), og hansker og

langermet frakk skal benyttes. Om avtrekk ikke finnes, ma det

i tillegg benyttes munnbind og vernebriller.

Injeksjonsutstyr som inneholder aluminium m4 ikke benyttes,

ettersom oksaliplatin kan brytes ned ved kontakt med

aluminium.

Dersom  pulver,  rekonstituert  opplesning  eller

infusjonsopplesning av Eloxatin skulle komme i kontakt med

huden, vask gyeblikkelig grundig med sdpe og vann. Dersom

pulver, rekonstituert opplosning eller infusjonsopplesning av

Eloxatin skulle komme i kontakt med slimhinner, vask

oyeblikkelig grundig med vann. Kontakt umiddelbart oyelege,

om pulver, rekonstituert opplosning eller

infusjonsopplesning av Eloxatin skulle komme i kontakt med

gynene.

Om sol med Eloxatin skulle forekomme, gjor folgende:

- Vernekler (langermet frakk) tas pa.

- Glasskdr samles opp, plasseres i emballasje merket
RISIKOAVFALL.

- Kontaminerte overflater skylles grundig med vann.

- De skylte overflatene torkes deretter ngye, og torkepapiret
destrueres som risikoavfall.

4. TILBEREDNING FOR INTRAVENOS
ADMINISTRERING

Tilberedning av rekonstituert opplesning:

Kun vann dl injeksjonsvaesker eller 5% (50 mg/ml)

glukoseopplosning kan benyttes som opplosningsveske. For

infusjonen blir gitt, fortynnes den rekonstituerte opplesningen

i 250-500 ml 5% (50 mg/ml) glukoseopplosning, slik at

konsentrasjonen av oksaliplatin blir minst 0,2 mg/ml.

Natriumkloridopplesninger eller andre opplosninger som

inneholder klorider m4 aldri brukes til fortynning.

Opplesning og fortynning utferes i denne rekkefelgen:

1. Fjern beskyttelseshetten pa hetteglasset.

2. Tilsett 10 ml vann til injeksjonsvesker eller 5% (50 mg/ml)
glukoseopplosning til hetteglasset med 50 mg oksaliplatin
(36 ml) eller 20 ml til hetteglasset med 100 mg oksaliplatin
(50 ml) for & oppnd en konsentrasion pi 5 mg
oksaliplatin/ml.

3. Bland.

4. Trekk opp passende mengde rekonstituert opplosning og
fortynn i 250-500 ml 5% (50 mg/ml) glukoseopplesning,
slik at konsentrasjonen av oksaliplatin blir mellom ikke
mindre enn 0,2 mg/ml og 0,7 mg/ml
Konsentrasjonsomrédet der fysisk-kjemisk stabilitet er vist
for oksaliplatin er 0,2 mg/ml il 2,0 mg/ml.

5. Administreres i lopet av 2-6 timer i en perifer vene eller via
et sentralt venekateter.

Infusjonsteknikk:
Administrering av Eloxatin krever ingen forutgiende
hydrering. Eloxatin skal kun gis som intravengs infusjon.
Infusjonen skal gis i perifer vene eller via sentralt venekateter i
lppet av 2-6 timer. Kontroller at kateter- eller kanylespissen
forblir i venen under hele infusjonen. Det er svert viktig &
kontrollere dette ofte under administreringen. Gér infusjonen
ekstravasalt, avbryt umiddelbart og symptomatisk behandling
startes opp.
Samtidig administrering av andre legemidler:
Eloxatin m3 ikke blandes med basiske legemidler eller basiske
opplesninger, spesielt 5 fluorouracil, tilberedninger av
folininsyre inneholdende trometamol som hjelpestoff og
trometamolsaltet av andre aktive stoffer. Basiske legemidler
eller basiske opplosninger vil negativt pavirke stabiliteten av
oksaliplatin.

Eloxatin m heller ikke blandes med andre legemidler i samme

infusjonspose eller doseres i samme infusjonssett som andre

legemidler.

Eloxatin 85 mg/m® intravengs infusjon i 250-500 ml 5%

(50 mg/ml) glukoseopplosning gis samtidig med folininsyre

som intravengs infusjon i 5% (50 mg/ml) glukosecopplesning i

lopet av 2-6 timer ved 4 montere en treveiskran rett foran

infusjonsstedet. Disse to legemidlene ma ikke blandes i samme
infusjonspose. Folininsyre m4 ikke inneholde trometamol som
et hjelpestoff og mé bare fortynnes med isoton 5% (50 mg/ml)
glukoseopplosning, aldri i basiske opplosninger eller
opplesninger inneholdende natriumklorid eller andre klorider.

Eloxatin m4 alltid administreres for fluoropyrimidiner, det vil

si 5 fluorouracil. Etter administrering av Eloxatin, skyll

infusjonssettet og administrer deretter 5 fluorouracil.

Eloxatin infusjonsvaske er blitt uforlikelighetstestet med

aktuelle PVC-baserte infusjonssett.

5. AVFALLSHANDTERING
Alt utstyr som har vert brukt i forbindelse med opplesning,

fortynning og infusjon av Eloxatin skal destrueres i henhold til
standardprosedyrer.
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