INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Oxaliplatin Fresenius Kabi 5 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
oxaliplatin

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Oxaliplatin Fresenius Kabi

Sadan bliver du behandlet med Oxaliplatin Fresenius Kabi
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukownN

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Det aktive stof i Oxaliplatin Fresenius Kabi, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning er oxaliplatin.

Oxaliplatin Fresenius Kabi er et legemiddel mod kreeft og det anvendes til behandling af fremskreden
(metastatisk) kreeft i tyktarmen eller endetarmen. Kan ogsa anvendes som supplerende behandling
efter operativ fjernelse af svulst i tyktarmen. Oxaliplatin Fresenius Kabi anvendes i kombination med
en anden slags kraeftmedicin, som kaldes 5-fluorouracil og folininsyre.

2. DET SKAL DU VIDE OM OXALIPLATIN FRESENIUS KABI

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning.

Du ma ikke fa Oxaliplatin Fresenius Kabi

- hvis du er allergisk over for oxaliplatin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i pkt. 6)

- hvis du ammer

- hvis du allerede har for lavt antal blodlegemer

- hvis du allerede har en prikkende eller fglelseslgs fornemmelse i fingre og/eller teeer eller har
det sveert med finmotorikken, f.eks. at knappe knapper

- hvis du har alvorlige nyreproblemer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, far du bruger Oxaliplatin Fresenius Kabi

- hvis du har milde til moderate nyreproblemer.

- hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion pa platinholdig medicin som f.eks. carboplatin
eller cisplatin.

- hvis du har symptomer pa nerveskader sa som svaghed, folelseslgshed, faleforstyrrelser efter
tidligere oxaliplatin behandling. Disse virkninger er ofte udlgst af kulde. Hvis du observerer
sadanne symptomer, skal du fortelle det til din lzege. Isar hvis de er plagsomme og/eller varer i
mere end 7 dage. Din laege vil regelmassigt foretage en neurologisk undersggelse, far
behandlingen og jaevnligt i lgbet af behandlingen, isar hvis du far andre leegemidler, som kan
forarsage nerveskader.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har leverproblemer.
- hvis dit blodtal er for lavt efter tidligere behandling med oxaliplatin infusioner. Din lage vil
jeevnligt tage blodpraver for at tjekke, at du har tilstraekkelige blodlegemer.

Far og/eller under behandling med oxaliplatin kan du fa ordineret specialmedicin for at forebygge
og/eller behandle opkastning.

Barn
Oxaliplatin ma ikke gives til bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Oxaliplatin Fresenius Kabi
Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Du ma ikke blive gravid i lgbet af behandlingen med oxaliplatin, sa du skal anvende en effektiv
preeventionsmetode. Hvis du bliver gravid i lgbet af behandlingen, skal du straks fortalle det til din
lzege. Du skal anvende effektiv preevention i behandlingsperioden og i 4 maneder efter for kvinder og
i 6 maneder efter for meend.

Amning
Du ma ikke amme, nar du behandles med oxaliplatin.

Fertilitet

Oxaliplatin kan have en negativ virkning pa fertiliteten, som kan veere vedvarende. Mandlige patienter
tilrades derfor at undga at gare nogen gravid i lgbet af behandlingen og i op til 6 maneder efter
behandlingen. Samtidig tilrades mandlige patienter at sgge radgivning om konservering af sad for
behandlingsstart. Mandlige patienter skal derfor anvende passende preevention under behandlingen og
i op til 6 maneder efter behandlingsopher.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med oxaliplatin kan resultere i gget risiko for svimmelhed, kvalme og opkastning og
andre neurologiske symptomer, som kan pavirke gang og balance. Hvis dette sker, skal du ikke kare
bil eller betjene maskiner.

3.  SADANBLIVER DU BEHANDLET MED OXALIPLATIN FRESENIUS KABI
Oxaliplatin er kun beregnet til voksne

Dosering

Dosis af oxaliplatin er baseret pa din krops overfladeareal (beregnet i m2). Denne er beregnet pa
baggrund af din hgjde, veegt og din helbredstilstand. Dosis afhaenger ogsa af, hvilken anden medicin,
der er anvendt i din kraeftbehandling

Den sedvanlige dosis til voksne, herunder ogsa &ldre, er 85 mg/m? overfladeareal hver anden uge for
infusion af anden kraeftbehandlende medicin.

Den dosis, som du far, vil ogsa veare afhaengig af blodpraveresultater, og hvorvidt du tidligere har
oplevet bivirkninger med oxaliplatin.

Metode og indgivelsesvej
e Oxaliplatin vil blive ordineret til dig af en specialist inden for kreeftbehandling
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¢ Du vil blive behandlet af sundhedspersonale, som vil have klargjort den ordinerede dosis af
oxaliplatin til dig

o Oxaliplatin er fortyndet, far det gives som en langsom injektion ind i dine vener (en
intravengs infusion) over en periode pa 2-6 timer

e Nalen skal blive i venen, mens leegemidlet bliver givet. Hvis nalen falder ud eller bliver mere
Igs, eller hvis oplgsningen gar ind i veevet uden for venen (du kan fale ubehag eller smerte),
skal din leege eller sygeplejerske informeres med det samme.

Indgivelsesfrekvens
Du vil almindeligvis fa en infusion én gang hver 2. uge.

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden bestemmes af din leege. Din behandling vil hgjest vare 6 maneder, nar den
anvendes efter fuldstaendig fjernelse af en svulst.

Hvis du har faet for meget Oxaliplatin Fresenius Kabi

Da legemidlet indgives af sundhedspersonale, er det usandsynligt, at du vil fa for lidt eller for meget.
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Oxaliplatin Fresenius
Kabi. I tilfelde af overdosering, vil du opleve ggede bivirkninger. Din leege vil give dig en passende
behandling for disse bivirkninger.

Sperg leegen, pa apoteket 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 oplever nogle bivirkninger, er det vigtigt, at du fortaller det til din lzege inden neste
behandling.

Du vil i nedenstaende finde de bivirkninger beskrevet, som du vil kunne opleve.

Forteel det straks til din lzege, hvis du oplever noget af falgende:
Symptomer pa en allergisk eller anafylaktisk reaktion med pludselige symptomer som udslet, klge
eller nzeldefeber, synkebesveer, haevelser i ansigtet, laeberne, tungen eller andre dele af kroppen,
stakandethed, hvasen eller andedratsproblemer, ekstrem traethed (du kan fale, at du skal besvime). |
de fleste tilfeelde, vil disse symptomer forekomme i Igbet af infusionen eller umiddelbart
derefter, men forsinkede allergiske reaktioner er ogsa observeret timer eller selv dage efter
infusionen.
e Unormale bla maerker, blgdninger eller tegn pa infektion sa som ondt i halsen eller hgj feber
e Vedvarende eller alvorlig diarré eller opkastning
e Betendelse i mundens slimhinder (smme lzber eller sar i munden)
e Uforklarlige andedratsproblemer som f.eks. tar hoste, problemer med vejrtreekningen eller
rallen
e En gruppe af symptomer sa som ekstrem traethed, lidt eller sjelden vandladning og unormale
bladninger eller bla meerker (tegn pa heemolytisk uremisk syndrom).

Andre kendte bivirkninger af oxaliplatin er:

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

o Nerveforstyrrelser, som fremkalder nedsat kraft, spaendinger og falelseslgshed i fingre, teeer,
omkring munden eller i halsen, og som til tider opstar sammen med krampe, som ofte szttes i
gang ved pavirkning fra noget koldt, f.eks. dbning af kaleskab eller ved at holde om noget
koldt til at drikke. Du kan ogsa fa besveer med f.eks. at knappe dit tgj. Selvom disse



symptomer i langt de fleste tilfelde fuldsteendig forsvinder, er der risiko for varige symptomer
efter endt behandling

Oxaliplatin kan i nogle tilfeelde medfare en ubehagelig falelse i halsen, specielt nar man
synker, og give en fglelse af &ndengd. Hvis en sadan falelse indtraeffer, sker det normalt i
Igbet af nogle fa timer efter infusionen og forstaerkes muligvis, hvis du udsettes for noget
koldt. Selvom det fales ubehageligt, varer det kun i kort tid, og ubehaget forsvinder, uden at
der er behov for behandling. Din leege kan som felge heraf muligvis beslutte at &ndre pa
behandlingen

Tegn pa infektion, sdsom ondt i halsen og hgj feber

Reduktion i antal af hvide blodlegemer, som medfarer starre risiko for infektioner
Reduktion i antal blodplader, som forgger risikoen for blgdninger eller bla merker



Reduktion i antal rgde blodlegemer, som kan gare huden bleg og medfgre mathed og besveer
med at treekke vejret. Din laege tager blodpraver og undersgger, om du har tilstraekkeligt antal
blodlegemer, bade far behandlingen pabegyndes og far hver efterfalgende behandling
Allergiske reaktioner — hududslet inkl. radme og klgende hud, haevede hander, fadder,
ankler, ansigt, laeber, mund eller hals (som kan medfare problemer med at synke og traekke
vejret), samt falelse af, at du er ved at besvime

Tab eller mangel pa appetit

For hgjt glukoseindhold (sukker) i dit blod, som kan medfgare stor tarst, tar mund eller behov
for at lade vandet oftere

Lavt kaliumindhold i blodet, som kan medfgre unormal hjerterytme

Lavt natriumindhold i blodet, som kan medfare traethed og forvirring, muskeltreekninger,
anfald eller koma

Smagsforstyrrelser

Hovedpine

Naseblod

Andengd

Hoste

Kvalme, opkastninger — preeparat til at forebygge kvalme gives normalt af din lzege for
behandlingen, og kan fortsattes efter behandlingen

Diarré. Hvis du far leengerevarende eller kraftig diarré eller opkastninger, sa kontakt din leege
med det samme for rad

@mhed i munden eller pa leeberne, sar i munden

Ondt i maven, forstoppelse

Hudlidelser

Tab af har

Ondt i ryggen

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

Smerter eller udslet rundt om eller dér, hvor praeparatet bliver sprgjtet ind.

Feber, som kan ledsages af rysten (tremor)

Blodpraver, som viser endringer i, hvordan leveren fungerer

Vegtagning (nar oxaliplatin er anvendt efter operation for at fjerne kreeftsvulsten).

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

Lgbende nase

Naese- og halsinfektion

Veaskemangel

Svimmelhed

Beteendelse af nerverne ledsaget af smerte, faleforstyrrelser, nedsat virkning af nerven. Andre
symptomer pa nervesygdomme, som der er blevet rapporteret inkluderer kabe- og
muskelkramper, traekning, muskelsammentrakning, koordinerings- og balanceproblemer,
vaklen, dobbelt eller unormalt/nedsat syn, haeengende gjenlag, stemmeproblemer (haeshed eller
tab af stemme), taleproblemer, unormal tungefalsomhed, ansigts- eller gjensmerter
Nakkestivhed, overfglsomhed/ubehag overfor sterkt lys og hovedpine

@jenbetaendelse, synsforstyrrelser

Unormal blgdning, blod i urin, affgring eller opkast

Blodprop, sedvanligvis i benene, som medfarer smerter, haevelse eller redme

Blodprop i lungerne, som medfarer brystsmerter og andengd

Rgdmen

Brystsmerter

Hikke

Fordgjelsesbesveer og halsbrand

Hud, der skaller, udslat pa huden, svedeture samt problemer med neglene

Smerter i led og knogler



o Smerter ved vandladning eller en a&ndring af vandladningshyppigheden

e Unormale blodpragver som viser forvarring i nyrernes funktion.

Vegttab (nar oxaliplatin er givet i behandlingen af avanceret sygdom, som har spredt sig il
andre veev ud over tarmen)

Depression

Sgvnproblemer

Reduktion i antal af hvide blodlegemer sammen med feber og/eller infektion

Teethed i hals og bryst

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
o Blokeret eller opsvulmet tarm

Angstfornemmelser og nervgsitet

Hareproblemer

Blodpraver, som viser forgget mangde syre i kroppen.

Forbigaende synstab

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Dgvhed
Slgret tale
Ardannelser pa lungerne, som kan forarsage andengd og/eller hoste
Tarmbetandelse, som medfagrer mavesmerter og/eller diarré, som kan veere blodig
Betendelse af synsnerve, forstyrrelser i synsfeltet
Reduktion i antal rgde blodlegemer forarsaget af gdelaeggelse af celler og reduktion i antal
blodplader forarsaget af allergiske reaktioner
Bugspytkirtelbetaendelse
e En gruppe symptomer sasom hovedpine, svimmelhed, kramper, hgjt blodtryk og
synsproblemer (tegn pa reversibel posterior leukoencephalopatisk syndrom).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Leversygdom
o Nyrebetendelse og nyresvigt

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Allergisk betinget betaendelse i arerne (vaskulitis)
e Autoimmun reaktion, som farer til reduktion af alle typer blodceller (autoimmun pancytopeni)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette gaelder 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:

Laegemiddelstyrelsen

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 dette legemiddel utilgeengeligt for bgrn.
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Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. Opbevar ikke Oxaliplatin Fresenius
Kabi ved temperaturer over 25°C. Ma ikke fryses.

Brug ikke Oxaliplatin Fresenius Kabi, hvis oplgsningen ikke er klar og fri for partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Oxaliplatin Fresenius Kabi indeholder:

- Det aktive stof er oxaliplatin.
1 ml koncentrat til infusionsveeske, oplgsning indeholder 5 mg oxaliplatin.
10 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning indeholder 50 mg oxaliplatin.
20 ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning indeholder 100 mg oxaliplatin.
40 ml koncentrat til infusionsveeske, oplasning indeholder 200 mg oxaliplatin.

- @vrige indholdsstoffer: succinsyre, natriumhydroxid og vand til injektionsveesker

Udseende og pakningsstarrelser
Leegemidlet er et koncentrat til infusionsvaske, oplgsning. Det er et klart, farvelgst koncentrat til
infusionsvaeske fri for synlige partikler.

Hvert hetteglas indeholder 50 mg, 100 mg eller 200 mg oxaliplatin. Koncentratet leveres som 10 ml,
20 ml og 40 ml koncentrat i et type | klart haetteglas med chlorbutyl elastomer prop og aluminium
flip-off kapsel. Hvert hatteglas er emballeret med krympefolie og kan eventuelt vaere pakket i en
plastikbeholder.

Haetteglassene leveres i en a&ske med ét hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road

Bordon Hampshire, GU35 ONF

Storbritannien

Repreaesentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Tjekkiet Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Tyskland Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ungarn Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml koncentratum oldatos infGziéhoz

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

Irland Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion



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

Norge Oxaliplatin Fresenius Kabi 5 mg/ml konsentrat til infusjonsveeske
Polen Oxaliplatin Kabi

Portugal Oxaliplatina Kabi 5 mg/ml concentrado para solugéo para perfuséo
Slovakiet Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml infuzny koncentrat

Spanien Oxaliplatino Kabi 5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Storbritannien Oxaliplatin 5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Denne indlaegsseddel blev senest revideret februar 2017.

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRYRENDE BORTSKAFFELSE OG ANDEN
HANDTERING

Som ved andre potentielt toksiske preeparater skal der udvises forsigtighed ved handtering og
preeparering af oxaliplatinoplgsninger.

Instruktioner for h&ndtering

Handteringen af dette cytotoksiske leegemiddel af sundhedspersonalet kraever absolut forsigtighed af
hensyn til beskyttelse af de personer, der handterer midlet, samt omgivelserne.

Tilberedningen af injektionsoplasninger med cytotoksiske stoffer skal udfares af treenet
specialistpersonale med kendskab til det anvendte leegemiddel under forhold, som garanterer
integriteten af legemidlet, beskyttelsen af miljget og specielt beskyttelsen af det personale,
som handterer leegemidlet, i overensstemmelse med hospitalets regler. Dette kraever et
tilberedningsomrade til formalet. Det er forbudt at ryge, spise eller drikke i dette omrade.

Personalet skal udstyres med egnet beskyttelsesudstyr, saerligt langaermede kitler,
beskyttelsesmasker, huer, beskyttelsesbriller, sterile engangshandsker,
beskyttelsesafdeekninger til arbejdsomradet, beholdere og opsamlingsposer til affald.
Sekreter og opkast skal handteres med forsigtighed.

Gravide kvinder skal advares om at undga handtering af cytotoksiske stoffer.

En eventuel gdelagt beholder skal behandles med samme forsigtighed og betragtes som
kontamineret affald. Kontamineret affald skal destrueres i passende markede, stive

beholdere. Se afsnit om bortskaffelse nedenfor.

Hvis oxaliplatinkoncentratet eller infusionsoplgsningen kommer i kontakt med huden,
vaskes huden straks og skylles grundigt med vand.

Hvis oxaliplatinkoncentratet eller infusionsoplgsningen kommer i kontakt med slimhinder,
vaskes der straks og skylles grundigt med vand.

Serlige forholdsregler ved administration

ANVEND IKKE injektionsudstyr indeholdende aluminium

MA IKKE ANVENDES ufortyndet

Kun 5 % glucose infusionsoplgsning ma anvendes til fortynding. FORTYND IKKE til
infusion med natriumchlorid eller oplgsninger indeholdende chlorid



- BLAND IKKE med andre legemidler i samme infusionsbeholder eller samme infusionslinje
- BLAND IKKE med basiske lsegemidler eller oplagsninger, specielt 5-fluorouracil, folininsyre
produkter indeholdende trometamol som hjalpestof samt trometamolsalte fra andre aktive
substanser. Basiske leegemidler eller oplasninger vil pa ugunstig made pavirke stabiliteten af

oxaliplatin

Instruktion for brug med folininsyre (som calciumfolinat eller dinatriumfolinat)

Oxaliplatin 85 mg/m? intravengs infusion i 250-500 ml 5 % glucoseoplgsning gives samtidig med
folininsyre intravengs infusion i 5 % glucoseoplgsning i lgbet af 2-6 timer vha. en Y-slange placeret
umiddelbart for infusionsstedet.

Disse to leegemidler ma ikke blandes i samme infusionspose. Folininsyre ma ikke indeholde
trometamol som hjzlpestof og mé kun fortyndes med isotonisk 5 % glucoseoplgsning, aldrig i basiske
oplasninger eller natriumchlorid- eller chloridholdige oplasninger.

Instruktion for brug med 5-fluorouracil
Oxaliplatin bgr altid gives far fluoropyrimidiner — f.eks. 5-fluorouracil.
Efter indgift af oxaliplatin skylles slangen, og derefter gives 5-fluorouracil.

Der findes yderligere oplysninger om lsegemidler kombineret med oxaliplatin i de forskellige
producenters produktresumeer.

- BRUG KUN anbefalede oplgsningsmidler (se nedenstaende)
- Hvis koncentratet viser tegn pa bundfaldning, skal det ikke bruges men i stedet destrueres i
henhold til geldende regler for bortskaffelse af farligt affald (se nedenstaende)

Koncentrat til infusionsveeske, oplagsning
Inspicér oplasningen visuelt far anvendelse. Kun klare oplgsninger uden partikler ma anvendes.
Leegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Ikke anvendt infusionsoplgsning skal kasseres

Fortynding fer intravengs infusion

Udtag den ngdvendige mangde koncentrat fra heetteglasset (haetteglassene) og fortynd herefter med
250-500 ml 5 % glucoseoplgsning til en koncentration af oxaliplatin pa mellem 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 2,0 mg/ml.

Administrer ved intravengs infusion.

Efter fortynding med 5% glucoseoplgsning er der pavist kemisk og fysisk stabilitet i 24 timer ved
stuetemperatur (15°C-25°C) og pa kel (2°C-8°C).

Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr oplgsningen til infusion anvendes straks efter tilberedning.
Hvis infusionsveesken 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.

Inspicér oplgsningen visuelt fgr anvendelse. Kun klare oplgsninger uden partikler bgr anvendes.
Leegemidlet er udelukkende til engangsbrug. Ikke anvendt infusionsoplgsning skal kasseres.

ANVEND ALDRIG natriumchloridoplasning eller chloridholdige oplasninger til fortynding.

Kompatibiliteten af oxaliplatin infusionsoplgsning er blevet testet med et repraesentativt udvalg af
PV C-baserede administrationsseet.

Infusion
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 centralt vengst kateter over 2-6 timer. Nar oxaliplatin
administreres med 5-fluorouracil, skal infusionen med oxaliplatin foretages inden administration af 5-
fluorouracil.

Bortskaffelse
Eventuel ubrugt leegemiddel eller affald heraf skal bortskaffes i henhold til de lokale retningslinier.
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