FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Oxaliplatin Accord

5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
oxaliplatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oxaliplatin Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Oxaliplatin Accord
3. Hur du anvander Oxaliplatin Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxaliplatin Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Oxaliplatin Accord ar och vad det anvéands for

Detta lakemedel heter Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning, men i resten av
bipacksedeln kallas det for Oxaliplatin Accord.

Det verksamma amnet i Oxaliplatin Accord ar oxaliplatin.

Oxaliplatin Accord anvands for att behandla cancer i tjocktarmen (behandling av stadium Il
tjocktarmscancer efter att hela den ursprungliga tuméren opererats bort samt behandling av
metastaserande cancer i tjock- och andtarmen). Oxaliplatin Accord anvands i kombination med andra
cancerlakemedel, som kallas 5-fluorouracil (5-FU) och folinsyra (FA).

Oxaliplatin Accord maste spadas innan det injiceras i ett blodkarl (en ven). Oxaliplatin Accord ar ett
antineoplastiskt 1dkemedel, d.v.s. cancerlakemedel, som innehaller platina.

Oxaliplatin som finns i Oxaliplatin Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som

inte néamns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Oxaliplatin Accord

Anvand inte Oxaliplatin Accord koncentrat till infusionsvatska,
I6sning

- om du ar allergisk mot oxaliplatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6),

om du ammar,

om du redan har ett minskat antal réda blodkroppar,

om du redan har stickningar och domningar i fingrarna och/eller tarna och har svart att utféra
rérelser som kraver precision, som t.ex. att knappa knappar,

om du har svara njurbesvar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oxaliplatin Accord

om du nagonsin har fatt en allergisk reaktion mot lakemedel som innehaller platina, t.ex. karboplatin
eller cisplatin, allergiska reaktioner kan uppsta vid infusion av oxaliplatin

om du har mattliga eller latta njurbesvar

om du har ndgon form av leverbesvar eller avvikande resultat pa leverfunktionstester under
behandlingen.

om du har eller har haft hjartproblem, sdsom onormala elektriska signaler som kallas férlangt QT
-intervall, oregelbundna hjartslag eller hjartproblem i familjen

om du nyligen har fatt eller planerar att f& ndgot vaccin. Under behandling med oxaliplatin ska du
inte vaccineras med "levande” eller "férsvagade” vaccin, t.ex. vaccin mot gula febern.

Om nagot av féljande vid nagon tidpunkt stammer in pa dig, tala omedelbart om det for din lakare. Din
lakare kan behova behandla dig for dessa symtom och kan potentiellt behéva sanka dosen Oxaliplatin
Accord eller skjuta pa eller avbryta din behandling med Oxaliplatin Accord.

Om du under behandlingen har en obehaglig kansla i halsen, sarskilt nar du svaljer, och har en kansla av
andndd, tala med din lakare.

Om du har problem med nerverna i dina hander eller fétter, sdésom domningar eller stickningar, eller en
nedsatt kansel i dina hander eller fotter, tala med din lakare.

Om du har huvudvark, férandrad mental funktion, kramper och synstérningar, fran dimsyn till synférlust,
tala med din lakare.

Om du kanner dig eller ar sjuk (mar illa eller kréks), tala med din lakare.
Om du har svar diarré, tala med din lakare.
Om du har 6mma lappar eller sar i munnen (mukosit/ stomatit), tala med din lakare.

Om du har diarré, eller minskat antal vita blodkroppar eller blodplattar, tala med din lakare. Din ldkare kan
komma att minska dosen Oxaliplatin Accord eller skjuta pa din behandling med Oxaliplatin Accord.
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Om du har oférklarliga symtom fran luftvdgarna sasom hosta eller andningssvarigheter, tala med din
lakare. Din ldkare kan komma att avbryta din behandling med Oxaliplatin Accord.

Om du utvecklar extrem trétthet, andnod eller njursjukdom dar du kissar lite eller inte alls (symtom pa akut
njursvikt), tala med din lakare.

Om du har feber (temperaturer 6ver eller lika med 38°C) eller frossa, vilket kan vara tecken pa en infektion,
tala omedelbart med ldkare. Du kan ha en risk for infektion i blodet.

Om du har feber >38°C, tala med din ldkare. Din lakare kan behdva kontrollera om du ocksa har ett
minskat antal vita blodkroppar.

Om du upplever oférvantade blédningar eller bldamarken (omfattande intravaskular koagulation), tala med
din lakare da detta kan vara tecken pa blodproppar i de sma blodkarlen i din kropp.

Om du svimmar (férlorar medvetandet) eller har oregelbunden hjartrytm medan du tar Oxaliplatin Accord,
tala omedelbart med din Idkare da detta kan vara tecken pa en allvarlig hjartsjukdom.

Om du upplever muskelsmartor och svullnad i kombination med svaghet, feber, eller rédbrun urin, tala med
din lakare. Detta kan vara tecken pa muskelskada (rabdomyolys) och kan leda till njurproblem eller andra
komplikationer.

Om du har magsmarta, illamaende, blodiga krakningar eller krakningar som ser ut som kaffesump, eller
morkfargad/ tjarliknande avforing, vilket kan vara tecken pa ett sar i magtarmkanalen (magsar med
potentiell blédning eller perforering), tala med din lakare.

Om du har magsmarta, blodig diarré och illamaende och/eller krakningar, som kan vara orsakad av en
minskning av blodflédet till din tarmvagg (tarmischemi), tala med din lakare.

Barn och ungdomar
Oxaliplatin skall inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Oxaliplatin Accord

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

= 5-fluorouracil (ett Iakemedel mot cancer)

= Erytromycin (ett antibiotikum)

- Salicylater (ett smartstillande l[akemedel)

- Granisetron (ett Idkemedel mot illamaende)
Paklitaxel (ett lakemedel mot cancer)
Natriumvalproat (ett Iakemedel vid epilepsi)

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

® Du bér inte bli gravid under behandling med oxaliplatin och maste anvénda ett effektivt
preventivmedel. Kvinnliga patienter ska anvanda l[ampliga preventivmedel under behandling och
under 4 manader efter avslutad behandling.
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® Om du ar gravid eller planerar att skaffa barn ar det viktigt att radfraga lakare innan du tar detta
lakemedel.
® Om du blir gravid under behandlingen maste du omedelbart kontakta lakare.

Amning

Du ska inte amma under behandlingen med oxaliplatin.
Fertilitet

Oxaliplatin kan férsamra fertiliteten och denna effekt kan vara bestaende. Manliga patienter bor
informera sig om méjligheterna att bevara sperma fére behandlingen.

- Manliga patienter avrads fran att skaffa barn under behandlingen och upp till 6 manader efter
avslutad behandling samt anvanda lampliga preventivmedel under denna tid.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot Idkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med oxaliplatin kan orsaka yrsel, illamaende och krakning samt andra neurologiska symtom
som kan paverka gang och balans. Du ska inte kéra bil eller anvéanda maskiner, om detta hander dig. Du
ska inte heller kora bil, anvanda tunga maskiner eller delta i farliga aktiviteter, om du far synbesvar under
behandlingen med Oxaliplatin Accord.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker

3. Hur du anvander Oxaliplatin Accord

Oxaliplatin Accord ska endast anvandas av vuxna.
Endast for engangsbruk.

Dos
Doseringen av Oxaliplatin Accord beror pa din kroppsyta och beradknas utifran din langd och vikt.

Vanlig dos for vuxna (aven aldre) ar 85 mg/m2 kroppsyta. Den dos du far beror ocksa pa blodprovsresultat
och pa huruvida du haft biverkningar vid tidigare behandling med oxaliplatin.

Administreringssatt och administreringsvagar

Oxaliplatin Accord ordineras av specialist pa cancerbehandling.

Du behandlas av vardpersonal som har berett nédvandig dos av Oxaliplatin Accord.
Oxaliplatin Accord ges som langsamt dropp i en ven (intravends infusion) under 2-6 timmar.
Oxaliplatin Accord ges samtidigt som folinsyra och fore infusion av 5-fluorouracil.

Hur ofta du ges lakemed|et
Du kommer vanligen att ges en infusion varannan vecka.
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Hur lange behandlingen pagar
Din lakare avgor hur lange behandlingen ska paga.
Om din ursprungliga tumor har opererats bort, kommer behandlingen att paga i hogst 6 manader.

Om du har tagit fér stor mangd Oxaliplatin Accord

Lakemedlet ges av vardpersonal och det ar mycket osannolikt att du kommer att fa en for stor eller for liten
mangd lakemedel.

Om overdosering anda skulle intraffa, kan du drabbas av fler och svarare biverkningar. Lakaren kan ge dig
[amplig behandling fér biverkningarna.

vand dig till Iakare, vardpersonal eller apotekspersonal om du har nagra fragor om behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om du upplever nagra biverkningar ar det viktigt att informera din lakare om detta fére nésta behandling.

Du kan uppleva nagon eller nagra av biverkningarna nedan.

Kontakta omedelbart Idkare om du far nagon eller nagra av féljande symtom:

- Allergisk eller anafylaktisk reaktion med plotsliga tecken sasom utslag, kldda eller nasselutslag pa
huden, svarigheter att svélja, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen,
andndd, vasande andning eller andningsbesvar, extrem trotthet (det kan kannas som att du kommer
att svimma).

- Onormala blamarken, blédningar eller tecken pa infektion sdsom halsont och feber,

Ihallande eller svar diarré eller krékning,

Blod eller mérkbruna kaffefargade partiklar i krdkningarna,

Omma lappar eller s&r i munnen (mukosit/stomatit),

- Symtom fran luftvdgarna sdsom torr- eller slemhosta, svarigheter att andas eller rosslingar, andndd,

och vasande andning.

En grupp av symtom, med eller utan forhojt blodtryck,

Symtom pa stroke (slaganfall) (inkluderande pl6tslig svar huvudvark, férvirring, synsvarigheter pa

det ena eller bada 6gonen, domningar eller svaghet i ansikte, arm eller ben, vanligtvis ensidigt,

hangande ansikte, gangsvarigheter, yrsel, férlust av balans och talsvarigheter)

Extrem trotthet med ett minskat antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi), ensamt eller i

kombination med Iagt antal blodplattar, onormala bldamarken (trombocytopeni) och njursjukdom dar

du kissar lite eller inte alls (symtom pa hemolytiskt uremiskt syndrom).

Andra kanda biverkningar av Oxaliplatin Accord ar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® Stickningar och/eller domningar i fingrar, tar, runt munnen eller i halsen. Dessa symtom kan ibland
uppkomma tillsammans med kramper (perifer neuropati).
En obehagskansla nara eller vid injektionsplatsen under infusionen,
Feber, skakningar, latt eller allvarlig trétthet, kroppssmarta,
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Viktférandringar, férlust av aptit, smakférandringar, forstoppning,
Buksmartor,

Onormala blédningar som nasblod,

Latt haravfall (alopeci),

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Infektion orsakad av minskat antal vita blodkroppar,

Allvarlig infektion i blodet i kombination med minskat antal vita blodkroppar (neutropen sepsis), som
kan ha dédlig utgang,

Minskat antal vita blodkroppar atféljt av feber 6ver 38,3 °C eller utdragen feber éver 38 °C under mer
an en timme (febril neutropeni),

Matsmaltningsbesvar och halsbranna, hicka, varmevallningar, yrsel,

Okad svettning och nagelbesvir, fjallande hud,

Brostsmarta,

Lungbesvar och rinnande nasa,

Vark i leder och skelett,

Smarta vid urinering och férandrad leverfunktion, férandringar i urineringsfrekvensen, uttorkning,
Blod i urin eller avféring, svullna blodadror, blodproppar i lungan,

Hogt blodtryck,

Depression och somnsvarigheter,

Inflammation i égats bindhinna (konjunktivit) och synbesvar,

Minskade kalciumnivaer i blodet,

Fallolycka.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Allvarlig infektion i blodet (sepsis), som kan ha dédlig utgang,
Stopp eller svullnad i tarmen,
Nervositet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Foérsamrad horsel

Arrbildning och fértjockning i lungorna med andningssvarigheter, ibland med dédlig utgang
(interstitiell lungsjukdom),

Overgdende tillfallig synférlust,

Ovantad blédning eller blamarken till féljd av omfattande blodproppar i kroppens sma blodkar!
(disseminerad intravaskular koagulation), som kan ha dédlig utgang.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Vaskulara sjukdomar i levern (symtom inkluderar buksmartor och svullnad, viktékning och svullnad i
fotter, vrister eller andra delar av kroppen).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Allergisk vaskulit (inflammation i blodkarl),
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® Autoimmun reaktion som leder till minskat antal av alla typer av blodkroppar (autoimmun
pancytopeni),
Kramper (okontrollerad skakning av kroppen),
Spasm i svalget som leder till andningsbesvar,
Onormal hjartrytm (QT-forlangning) som kan ses pa elektrokardiogram (EKG), som kan ha dddlig
utgang,

® Muskelsmarta och svullnad, i kombination med svaghet, feber eller rédbrun urin (symtom pa
muskelskada som kallas rabdomyolys), som kan ha dédlig utgang,

® Morkfargad/ tjarliknande avforing (tecken pa sar i magtarmkanalen med potentiell blédning eller
perforering), som kan ha dédlig utgang,
Minskat blodflode till tarmarna (tarmischemi), som kan ha dodlig utgang,
Hjartinfarkt, angina pectoris (smarta eller obekvam kansla i brostet)
Esofagit (inflammation (karlkramp) i matstrupen - réret som férbinder din mun med magen - vilket
leder till smarta och svarigheter att svalja).
Risk fér ny cancer, som leukemi efter anvandning i kombination med vissa andra lakemedel
Onormal godartad tumérliknande férandring i levern (fokal noduléar hyperplasi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Oxaliplatin Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa den yttre forpackningen och injektionsflaskans etikett efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i en angiven manad.

Kemisk och fysisk stabilitet efter beredning har pavisats i 48 timmar vid +2 till +8°C och i 24 timmar vid
+25°C. Fran ett mikrobiologiskt perspektiv bor infusionsberedningen anvandas omedelbart. Om det
beredda Iakemedlet inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for férvaringstid och
forvaringsforhallanden fére anvandning. Normalt bor Idkemedlet inte férvaras under langre tid an 24
timmar vid +2 till +8°C, savida inte spadning skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Endast klara ldsningar utan partiklar ska anvandas.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid stank eller spill, kontakta omedelbart |dkare eller vardpersonal.
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Efter avslutad infusion kommer lakare eller vardpersonal att kassera ldkemedlet med vidtagande av
lampliga forsiktighetsatgarder.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxaliplatin.
Ovrigt innehdlisdmne ingredienser &r vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar
1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 5 mg oxaliplatin.

Oxaliplatin Accord ar en klar, farglos vatska, utan synliga partiklar.
Varje kartong innehaller en injektionsflaska.

10 ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehaller 50 mg oxaliplatin.
20 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 100 mg oxaliplatin.
40 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 200 mg oxaliplatin.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Denna bipacksedel godkandes senast den 2024-04-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR OXALIPLATIN ACCORD

Lds noga igenom alla anvisningar innan du bereder Oxaliplatin Accord
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1. FORMULERING
Oxaliplatin Accord ar en klar, farglés vatska, som innehaller 5 mg/ml oxaliplatin.

2. FORPACKNINGAR
Oxaliplatin Accord forpackas i injektionsflaskor fér engangsbruk. Varje kartong innehaller en injektionsflaska

For 10 ml:

Koncentrat till infusionsvatska, I6sning fylls i 15 ml klar injektionsflaska (silikoniserad) av rérdraget typ
I-glas med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF gummipropp och 20 mm aluminiumférsegling
med lavendelblatt snapplock.

For 20 ml:

Koncentrat till infusionsvatska, I6sning fylls i 20 ml klar injektionsflaska (silikoniserad) av rérdraget typ
I-glas med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF gummipropp och 20 mm aluminiumférsegling
med lavendelblatt snapplock.

For 40 mil:

Koncentrat till infusionsvatska, I6sning fylls i 50 ml klar injektionsflaska (silikoniserad) av rérdraget typ
I-glas med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF gummipropp och 20 mm aluminiumférsegling
med lavendelblatt snapplock.

Hallbarhet och férvaring:
2ar

Efter spadning med 5 % glukoslésning har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i hégst 48 timmar vid +2
till +8°C och i 24 timmar vid +25°C.

Fran ett mikrobiologiskt perspektiv bér infusionslésningen anvandas omedelbart.

Om det beredda Iakemedlet inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid och
forvaringsforhallanden fére anvandning. Normalt bor ldkemedlet inte férvaras under langre tid an 24
timmar vid +2 till +8°C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Syna fére anvandning. Anvand enbart klara I6sningar utan partiklar.
Lakemedlet &r endast avsett fér engangsbruk. Kassera oanvand 16sning.

3. REKOMMENDATIONER FOR SAKER HANTERING
Liksom med andra potentiellt toxiska féreningar maste forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av
oxaliplatinlésningar.

Anvisningar om hantering
D3 medicinsk personal hanterar denna cytotoxiska substans maste alla forsiktighetsatgarder vidtas for att

skydda den som handhar substansen och den omgivande miljén.

Beredning av injicerbara ldsningar av cytotoxiska substanser ska utféras i enlighet med sjukhusets rutiner
av specialutbildad personal med kunskap om de lakemedel som anvands och under betingelser som
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garanterar att I1dkemedlet, miljén och sarskilt den personal som hanterar lakemedlen, skyddas. Detta kraver
ett beredningsutrymme som &r reserverat for andamalet. Det ar forbjudet att roka, ata och dricka i detta
utrymme.

Personalen maste férses med lamplig utrustning, i synnerhet ldngarmad rock, skyddsmask, huvudskydd,
skyddsglasoégon, sterila engdngshandskar, skyddsdukar for arbetsutrymmet och avfallspasar.

Exkret och uppkastningar maste hanteras med forsiktighet.
Gravida kvinnor bér undvika att hantera cytotoxiska substanser.

Trasiga férpackningar maste hanteras med samma forsiktighet och betraktas som kontaminerat avfall.
Kontaminerat avfall ska férbrannas i sarskilt markta, fasta behallare. Se "Destruktion” nedan.

Om oxaliplatin koncentrat till infusionsvatska, [6sning kommer i kontakt med hud, tvatta omedelbart och
noga med vatten.

Om oxaliplatin koncentrat till infusionsvatska, I6sning kommer i kontakt med slemhinnor, tvatta omedelbart
och noga med vatten.

4. BEREDNING FOR INTRAVENQS INFUSION
Sérskilda forsiktighetsatgérder for administrering

Anvand INTE injektionsutrustning som innehaller aluminium.

Administrera INTE oxaliplatin outspatt.

Endast 5 % (50 mg/ml) glukoslésning far anvandas som spadningsvatska. Spad INTE for infusion med
l6sningar som innehaller natriumklorid eller andra kloridhaltiga l6sningar.

Blanda INTE med andra ldkemedel i samma infusionspase och administrera inte samtidigt via samma
infusionsslang.

Blanda INTE med alkaliska Iakemedel eller 16sningar, sarskilt inte beredningar av 5-fluorouracil eller
folinsyra som innehaller trometamol som hjalpdmne och trometamolsalter av andra aktiva
substanser. Alkaliska lakemedel eller 1dsningar forsamrar oxaliplatinets stabilitet.

Anvisningar fér anvdndning med folinsyra (som kalciumfolinat eller dinatriumfolinat)

Oxaliplatin 85 mg/m2 intravends infusion (1V) i 250-500 ml 5 % glukosldsning kan ges samtidigt med
folinsyra (FA) intravends infusion i 5 % glukoslésning under 2-6 timmar, via en trevagskran som placeras
omedelbart fore injektionsstallet. De tva lakemedlen far inte kombineras i samma infusionspase. Folinsyra
(FA) far inte innehalla trometamol som hjalpamne och far endast spadas med isoton 5 % glukosl6sning,
aldrig med natriumkloridiésningar, kloridhaltiga I6sningar eller alkaliska ldsningar.

Anvisningar fér anvdndning med 5-fluorouracil
Oxaliplatin ska alltid administreras fére fluoropyrimidiner - dvs 5-fluorouracil (5-FU).

Slangen ska alltid spolas efter administrering av oxaliplatin. Foérst darefter kan 5-fluorouracil (5-FU)
administreras.

For ytterligare information om Iakemedels blandbarhet med oxaliplatin hanvisas till respektive I1dkemedels
produktresumé.

ANVAND ENDAST de rekommenderade spadningsvatskorna (se nedan).
Anvand enbart klara lésningar utan partiklar
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4.1 Beredning av infusionsvatskan

Dra upp erforderlig volym koncentrat fran injektionsflaskan/flaskorna och spad sedan med 250 -500 ml 5 %
glukoslosning sa att en oxaliplatinkoncentration som inte ar mindre an 0,2 mg/ml till 0,7 mg/ml erhalls.
Koncentrationsintervallet dver vilket kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats ar 0,2 mg/ml till 2,0 mg/ml.

Administreras som intravenos infusion (1V).

Efter spadning i 5 % glukos har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 48 timmar vid +2 till +8°C och i
24 timmar vid +25°C. Fran mikrobiologisk synpunkt bér infusionsberedningen anvandas omedelbart. Om
den inte anvands omedelbart ar férvaringstiden och férvaringsvillkoren fore administrering anvandarens
ansvar. Normalt bor beredningen inte forvaras under langre tid an 24 timmar vid +2 till +8°C, savida inte
spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Inspektera infusionslésningen fore anvandning. Endast klara l6sningar utan partiklar ska anvandas.

Lakemedlet &r endast avsett fér engdngsbruk. Overbliven infusionsldsning ska kasseras (se "Destruktion”
nedan).

Spad ALDRIG med Iésningar innehallande natriumklorid eller andra kloridhaltiga l6sningar.

Blandbarheten fér oxaliplatin infusionsvatska, 16sning, har testats med representativa PVC-baserade
infusionsset.

4.2 Infusion av lésningen
Administrering av oxaliplatin kraver ingen féregaende hydrering.

Oxaliplatin spadd i 250-500 ml 5 % glukosldsning, med en koncentration om minst 0,2 mg/ml, skall
infunderas via en perifer ven eller central venkateter under 2-6 timmar. Nar oxaliplatin kombineras med
5-fluorouracil skall oxaliplatininfusionen ges fére infusionen av 5-fluorouracil.

4.3 Destruktion

Lakemedelsrester och allt material som har anvants till beredning, spadning och administrering maste
destrueras i enlighet med sjukhusets vanliga rutiner for cytotoxiska substanser i enlighet med lokala
féreskrifter om omhandertagande av farligt avfall.
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