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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxaliplatin HEXAL® 5 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Oxaliplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor lhnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Oxaliplatin HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie beachten, bevor Innen Oxaliplatin HEXAL verabreicht wird?

3. Wie Oxaliplatin HEXAL angewendet wird

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxaliplatin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxaliplatin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Oxaliplatin HEXAL ist ein Arzneimittel gegen Krebs
und enthalt den Wirkstoff Oxaliplatin.

Oxaliplatin HEXAL wird zur Behandlung von Darm-
krebs angewendet, nachdem der Tumor operativ
entfernt wurde oder sich bereits Metastasen ge-
bildet haben.

Oxaliplatin HEXAL wird in Kombination mit anderen
Arzneimitteln gegen Krebs, die Fluorouracil (5-FU)
und Folinsdure (FS) genannt werden, angewendet.
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Oxaliplatin HEXAL darf Ihnen nicht verab-

reicht werden, wenn Sie

e allergisch gegen Oxaliplatin sind.

o stillen.

e bereits Uber eine ungeniigende Anzahl an Blut-
zellen verfligen.

e bereits ein Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in
den Fingern und/oder Zehen verspiren, und
Schwierigkeiten haben, feinmotorische Auf-
gaben wie das Zuknépfen von Kleidungsstu-
cken durchzuflihren.

e schwere Nierenprobleme haben.

Was sollten Sie beachten, be-
vor lhnen Oxaliplatin HEXAL
verabreicht wird?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor lhnen Oxali-

platin HEXAL verabreicht wird, wenn Sie

e bereits friher einmal eine allergische Reaktion
auf ein Arzneimittel hatten, das Platin enthalt,
wie z. B. Carboplatin oder Cisplatin. Wahrend
einer Infusion mit Oxaliplatin kann es zu aller-
gischen Reaktionen kommen.

e |eichte oder mittelschwere Nierenprobleme haben.

e | eberprobleme haben.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn

e Sie ein Taubheitsgefuhl oder Kribbeln in Ihren
Fingern oder Zehen verspuren oder Schwierig-
keiten beim Schlucken haben. Diese Symptome
kénnen bis zu 3 Jahre nach Behandlungsende
weiter bestehen bleiben und es kann sogar
sein, dass sie nicht mehr verschwinden. Ihr Arzt
wird vor allem dann regelmaBig eine neurologi-
sche Untersuchung durchfiihren, wenn Sie zu-
satzlich andere Arzneimittel einnehmen, die
Auswirkungen auf lhre Nerven haben kdnnen.

¢ Sie an anhaltendem oder schwerem Durchfall,
Ubelkeit oder Erbrechen leiden.

e |hre Lippen wund sind oder Geschwire im
Mund auftreten.

e es bei lhnen zu ungewoéhnlichen Bluterglssen,
Blutungen oder Zeichen einer Infektion, wie
z. B. Halsschmerzen und erhéhter Temperatur,
kommt. Da Oxaliplatin die Anzahl der Blutzellen
verringern kann, wird Ihr Arzt haufig Blutunter-
suchungen bei Ihnen durchfiihren.

e es bei lhnen zu unerklarlichen Atemproblemen
wie trockenem Husten, Atemnot oder Rassel-
gerauschen kommt.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn es wéahrend der
Infusion in unmittelbarer Nahe oder direkt an der
Injektionsstelle zu Beschwerden kommt (mogli-
cherweise dringt Flussigkeit in das umliegende
Gewebe ein).

Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, ist es sehr wichtig, dies vor
Beginn der Behandlung mit Ihrem Arzt zu bespre-
chen. Oxaliplatin kann sich negativ auf die Frucht-
barkeit auswirken und diese Wirkung kann unum-
kehrbar sein. Ménnlichen Patienten wird daher
geraten, wahrend der Behandlung sowie anschlie-
Bend Uber einen Zeitraum von bis zu 6 Monaten
kein Kind zu zeugen und sich tber die Mdglichkeit
zu informieren, vor der Behandlung Sperma kon-
servieren zu lassen. Mannliche Patienten sollten
wahrend der Behandlung angemessene Verhu-
tungsmethoden anwenden und diese nach Ab-
schluss der Therapie 6 Monate lang fortsetzen.

Kinder

Es gibt im Anwendungsgebiet keinen relevanten
Nutzen von Oxaliplatin bei Kindern. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von Oxaliplatin bei Kindern ist
nicht erwiesen.

Einnahme von Oxaliplatin HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Sie dirfen wéhrend der Schwangerschaft nicht
mit Oxaliplatin behandelt werden, auBer Ihr Arzt
hélt dies fir notwendig. Es ist daher wichtig, dass
Sie sich an lhren Arzt wenden, wenn Sie schwan-
ger sind, vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden.

Waéhrend der Behandlung mit Oxaliplatin durfen
Sie nicht schwanger werden und mussen eine
zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden. Soll-
ten Sie wahrend lhrer Behandlung schwanger wer-
den, miussen Sie umgehend lhren Arzt darliber
informieren. Wéhrend der Therapie sollten Sie eine
angemessene Verhitungsmethode anwenden und
Frauen sollten diese nach Abschluss der Therapie
weitere 4 Monate lang, Manner noch weitere
6 Monate lang anwenden.

Waéhrend der Behandlung mit Oxaliplatin dirfen
Sie nicht stillen.

Oxaliplatin kann sich negativ auf die Fruchtbarkeit
auswirken und diese Wirkung kann unumkehrbar
sein. Mannlichen Patienten wird daher geraten,
wahrend der Behandlung sowie anschlieBend Uber
einen Zeitraum von bis zu 6 Monaten kein Kind zu
zeugen und sich Uber die Méglichkeit zu informie-
ren, vor der Behandlung Sperma konservieren zu
lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Oxaliplatin kann das Risiko fur
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen sowie fir an-
dere neurologische Symptome, die den Gang und
den Gleichgewichtssinn betreffen, erhéhen. Dies
kann Ihre Fahigkeit beeintrachtigen, Auto zu fahren
oder Maschinen zu bedienen, sodass Sie diese
Tatigkeiten unterlassen sollten, bis Sie wissen, wie
Oxaliplatin bei lhnen wirkt. Wenn Sie wahrend der
Einnahme von Oxaliplatin Sehschwierigkeiten ha-
ben, verzichten Sie auf das Fuhren eines Fahr-
zeugs, das Bedienen komplizierter Maschinen oder
andere geféhrliche Tatigkeiten.

Wie Oxaliplatin HEXAL an-
gewendet wird

Dieses Arzneimittel wird nur vom medizinischen
Fachpersonal verabreicht; Sie dirfen es nicht
selbst anwenden.

Oxaliplatin HEXAL ist nur zur Behandlung von Er-
wachsenen vorgesehen.

Dosierung

Die Dosis von Oxaliplatin HEXAL richtet sich nach
lhrer Kérperoberflache, welche aus |hrer GréBe
und lhrem Gewicht berechnet wird.

Die Ubliche Dosis fir Erwachsene einschlieBlich
alterer Patienten betragt 85 mg/m? Korperober-
flache. Die Dosis, die Sie bekommen, hangt au-
Berdem von den Ergebnissen |hrer Bluttests ab
und davon, ob bei Ihnen wéhrend der Behandlung
mit Oxaliplatin HEXAL bisher Nebenwirkungen
aufgetreten sind.

Art der Anwendung

e Oxaliplatin HEXAL wird Ihnen von einem in der
Behandlung von Krebserkrankungen erfahrenen
Arzt verschrieben.

e Sie werden von medizinischem Fachpersonal
behandelt, welches auch die fiir Sie erforderliche
Dosierung von Oxaliplatin HEXAL zubereitet.

e Oxaliplatin HEXAL wird als langsame Injektion
Uiber 2-6 Stunden in eine lhrer Venen gegeben
(intravendse Infusion). Wenn an der Injektions-
stelle Beschwerden oder Schmerzen auftreten,
informieren Sie sofort das medizinische Fach-
personal.

e Sie erhalten Oxaliplatin HEXAL gleichzeitig mit
Folins&ure und vor einer Infusion mit Fluorouracil.

Haufigkeit der Anwendung
Sie sollten lhre Infusion in der Regel 1-mal alle
2 Wochen erhalten.

Dauer der Behandlung
Ihr Arzt entscheidet Gber die Dauer der Behandlung.

Wenn Ihr Tumor vollstédndig entfernt wurde, wird
die Behandlung héchstens 6 Monate dauern.

Wenn Sie eine groBere Menge Oxaliplatin
HEXAL erhalten haben, als Sie sollten

Da dieses Arzneimittel nur von medizinischem
Fachpersonal verabreicht wird, ist es hdchst un-
wahrscheinlich, dass Sie zu viel oder zu wenig
erhalten.

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Sie verstarkt
an Nebenwirkungen leiden. lhr Arzt wird diese
Nebenwirkungen entsprechend behandeln.

Wenn vergessen wurde, Oxaliplatin HEXAL
bei lhnen anzuwenden

Ihr Arzt wird entscheiden, zu welchem Zeitpunkt
sie dieses Arzneimittel erhalten werden. Wenn Sie
der Meinung sind, dass eine Dosis vergessen wur-
de, fragen Sie bitte sobald wie mdglich Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Wenn bei lhnen Nebenwirkungen auftreten, ist
es wichtig, dass Sie lhren Arzt vor lhrer nachs-
ten Behandlung dariiber informieren.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Fol-

gendes bemerken:

e Anhaltender oder starker Durchfall oder anhal-
tendes oder starkes Erbrechen

e Blut oder dunkelbraune, kaffeefarbene Partikel
im Erbrochenen
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e Eine Gruppe von Symptomen wie Kopfschmer-
zen, verminderte geistige Funktion, Krampfan-
félle und Sehprobleme von verschwommenem
Sehen bis hin zu Sehverlust (Symptome des re-
versiblen posterioren Leukoenzephalopathie-
Syndroms, einer seltenen neurologischen Erkran-
kung).

¢ Mundschleimhautentziindung/Schleimhautent-
zindung (wunde Lippen oder Geschwire im
Mund)

e Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder
Hals

e Nicht erklarbare Atemwegssymptome wie tro-
ckenen Husten, Atemnot oder Rasselgerdusche

e Schwierigkeiten beim Schlucken

e Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in Fingern und
Zehen

e Extreme Mudigkeit

e Ungewdhnliche Bluterglsse oder Blutungen

e Zeichen einer Infektion, wie z. B. Halsschmer-
zen und erhdhte Temperatur

e Beschwerden wahrend der Infusion in unmittel-
barer Nahe oder direkt an der Injektionsstelle

Bekannte Nebenwirkungen von Oxaliplatin HEXAL:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10

betreffen):

e Eine Storung der Nerven, die zu Schwaéche,

Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Fingern,

Zehen, im Bereich des Mundes oder in der Keh-

le fiihren und manchmal zusammen mit Kramp-

fen auftreten kdnnen. Dies wird oft ausgeldst,
wenn Sie Kalte ausgesetzt sind, z. B. durch das

Offnen der Kihlschranktiir oder das Halten

eines kalten Getranks. Sie kdnnen auch Prob-

leme bei der Ausfiihrung von feinmotorischen

Aufgaben wie dem Zukndpfen von Kleidungs-

stlicken haben. Zwar gehen diese Symptome

in den meisten Fallen vollstandig zurlick, jedoch
besteht die Mdglichkeit, dass die Symptome
nach Behandlungsende fortbestehen.

Ein kribbelndes, einschieBendes Geflihl in den

Armen oder im Oberkorper, wenn der Hals ge-

beugt wird (Lhermitte-Zeichen).

Ein unangenehmes Gefiihl im Hals, insbeson-

dere beim Schlucken, und das Gefiihl von

Atemnot. Wenn dieses Gefiihl, das durch Kalte

ausgeldst werden kann, aufkommt, dann nor-

malerweise wahrend der Infusion oder wenige

Stunden danach. Auch wenn es unangenehm

ist, ist es nur von kurzer Dauer und verschwin-

det normalerweise wieder, ohne dass es be-
handelt werden muss.

e Krampfe im Kiefer, ungewdhnliche Empfindun-
gen der Zunge, was moglicherweise das Spre-
chen beeinflussen kann, und ein Engegeflhl in
der Brust. lhr Arzt kann daher entscheiden, lhre
Behandlung zu &ndern.

e Geschmackséanderung

e Kopfschmerzen

e Halsschmerzen und erhdhte Temperatur (Zei-

chen einer Infektion)

Verringerung der Anzahl der weiBen Blutzellen,

was die Wahrscheinlichkeit einer Infektion er-

héhen kann

Verringerung der Anzahl der roten Blutzellen,

wodurch die Haut blass erscheint und es zu

Schwache oder Atemlosigkeit kommen kann

Verringerung der Anzahl der Blutplattchen, was

das Risiko von Blutungen oder blauen Flecken

erhéht

Ihr Arzt wird vor der ersten Behandlung und vor

jeder weiteren Behandlung Ihr Blut untersu-

chen, um sicherzustellen, dass Sie Uber aus-
reichend Blutzellen verfliigen.

e Nasenbluten

Allergische Reaktionen - Hautausschlag ein-

schlieBlich roter und juckender Haut, Binde-

hautentziindung, Anschwellen von Handen, Fi-

Ben, Knocheln, Gesicht, Lippen, Mund oder

Hals (was zu Beschwerden beim Schlucken

oder Atmen flihren kann) und das Gefihl, das

Bewusstsein zu verlieren

e Atemlosigkeit, Husten

e Kein oder nur geringer Appetit

e Ubelkeit, Erbrechen - Ihr Arzt verschreibt Ihnen

normalerweise vor der Behandlung Arzneimittel

zur Unterdriickung der Ubelkeit, welche even-
tuell auch nach der Behandlung weiter einge-
nommen werden sollten.

Durchfall - wenn Sie an anhaltendem oder

schwerem Durchfall oder Erbrechen leiden, fra-

gen Sie umgehend lhren Arzt um Rat.

Wunder Mund oder Lippen, Mundgeschwire

Bauchschmerzen, Verstopfung

Hauterkrankung

Haarausfall

Rlckenschmerzen

Mudigkeit, Kraftverlust/Schwachegefiihl, Kor-

perschmerzen

e Schmerzen oder Rétung wahrend der Infusion in
unmittelbarer Nahe oder direkt an der Injektions-
stelle

* Fieber

e Gewichtszunahme

e Hoher Blutglucosespiegel (Zucker), was zu gro-
Bem Durst, Mundtrockenheit oder haufigerem
Wasserlassen fiihren kann

e Muskelstarre (Zittern)

¢ Niedrige Kaliumspiegel im Blut, was zu unregel-
maBigem Herzschlag fuihren kann und an Mus-
kelkréampfen, Muskelschwéche oder Ermidung
erkennbar ist

* Hohe Natriumspiegel im Blut, was zu Verwirrt-

heit, Muskelzucken oder unregelmaBigem Herz-

schlag fuhren kann

Ungewdhnliche Ergebnisse bei Bluttests, die

zur Uberwachung der Leberfunktion durchge-

fuhrt werden (Anstieg der alkalischen Phospha-
tase, von Bilirubin, LDH und Leberenzymen)

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 be-

treffen):

e Verringerung der Anzahl einer bestimmten Klas-

se weiBer Blutzellen, begleitet von Fieber und/

oder allgemeiner Infektion/Infektionen in den

Atemwegen

Austrocknung (Dehydratation)

Depressionen

Schlafstérungen

Schwindel

Nervenentziindung, was zu Muskelkrampfen,

Krampfen und dem Verlust bestimmter Reflexe

fuhrt

¢ Nackensteifheit, Lichtunvertraglichkeit/Abnei-
gung gegen grelles Licht und Kopfschmerzen

e Bindehautentziindung, Sehstérungen

e Ungewohnliche Blutungen, Blut im Urin und Stuhl

e Blut oder dunkelbraune, kaffeefarbene Partikel
im Erbrochenen

e Blutgerinnsel, normalerweise in einem Bein, die
zu Schmerzen, Schwellungen oder Rétung fiih-
ren kénnen

e Blutgerinnsel in den Lungen, die zu Brust-

schmerzen und Atemlosigkeit fiihren kénnen

Laufende Nase

Infektion der oberen Atemwege

Hautrétung

Brustschmerzen, Schluckauf

Verdauungsstérungen und Sodbrennen

Gewichtsabnahme

Abschélende Haut, Hautausschlag, GibermaBi-

ges Schwitzen und Nagelerkrankung

Gelenk- und Knochenschmerzen

e Schmerzen beim Wasserlassen oder Anderung
darin, wie haufig das Wasserlassen erfolgt

e Ungewdhnliche Ergebnisse bei Bluttests, die
zur Uberwachung der Nierenfunktion durchge-
fuhrt werden (z. B. Anstieg des Kreatinins)

¢ Bluthochdruck

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100
betreffen):

¢ Nervositat

Probleme beim Héren (Ototoxizitat)
Eingeschrénkte oder blockierte Darmtatigkeit
Stérung des Saure-Basen-Haushalts im Kérper

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000

betreffen):

e Verringerung der Anzahl der Blutplattchen auf-
grund einer allergischen Reaktion, die mit blau-
en Flecken und ungewdéhnlichen Blutungen ein-
hergeht (immunallergische Thrombozytopenie)

e Verringerung der Anzahl der roten Blutzellen
aufgrund des Zerfalls der Zellen

e Sprechstérungen

e Vorlibergehende Verminderung der Sehkraft,
Stérungen des Sehfeldes, vorlbergehender
Verlust der Sehkraft

e Taubheit

e Unerklarliche Atemprobleme, Schwierigkeiten
beim Atmen, Vernarbung der Lungen, was zu
Atemnot mit manchmal tédlichem Ausgang fuh-
ren kann

e Darmentziindung, was zu Bauchschmerzen
oder Durchfall, einschlieBlich einer schweren
bakteriellen Infektion (Clostridium difficile), fih-
ren kann

e Entziindung des Sehnervs

e Entziindung der Bauchspeicheldrise

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von

10.000 betreffen):

e Lebererkrankungen. lhr Arzt wird Sie diesbe-
zlglich untersuchen.

e Anderungen der Nierenfunktion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
e Krampfanfélle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Oxaliplatin HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Oxaliplatin HEXAL sollte nicht mit den Augen
oder der Haut in Kontakt kommen. Bei ver-
sehentlichem Verschiitten miissen umgehend
der Arzt oder das medizinische Fachpersonal
informiert werden.

Das Arzneimittel muss vor dem Mischen im Um-
karton aufbewahrt werden, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Nicht einfrieren.
Nicht Uiber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser PackungsgroBen
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker 50 mg/10 ml: 1 Durchstechflasche, 5 Durchstech-
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Siees  flaschen, 10 Durchstechflaschen
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum 100 mg/20 ml: 1 Durchstechflasche
Schutz der Umwelt bei. 150 mg/30 ml: 1 Durchstechflasche
200 mg/40 ml: 1 Durchstechflasche
Mit oder ohne schiitzende Plastikummantelung
(Onco-Safe®)
Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Was Oxaliplatin HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist Oxaliplatin.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, Wasser fir Injektionszwecke

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

. L . Telefon: (08024) 908-0

Wie Oxaliplatin HEXAL aussieht und In- 0 (08024) 908-1290

halt der Packung ) ) E-Mail: service@hexal.com
Klare, farblose Lésung ohne sichtbare Partikel.

1 ml L6sung enthalt 5 mg Oxaliplatin als Wirkstoff. Egéﬂglllﬁ;rma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Dieseg Arzneim!ttel i§t ein Konzentrat zur Herstel- zﬂg%%dai?::;iie 1
lung einer Infusionslésung. Osterreich
10 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-

|6sung enthalten 50 mg Oxaliplatin.

20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-

|6sung enthalten 100 mg Oxaliplatin.

30 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-

|6sung enthalten 150 mg Oxaliplatin.

40 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-  Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
|6sung enthalten 200 mg Oxaliplatin. arbeitet im Februar 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50044721

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Wie bei anderen potenziell toxischen Substanzen muss die Handhabung und Zubereitung von Oxa-
liplatin-Lésungen mit Vorsicht durchgefiihrt werden.

Hinweise zur Handhabung
Die Handhabung dieses zytotoxischen Agens durch das medizinische Personal erfordert jede Vor-
sichtsmaBnahme, die den Schutz des Anwenders und seiner Umgebung gewahrleistet.

Die Zubereitung von injizierbaren Losungen zytotoxischer Substanzen muss durch speziell ausge-
bildetes Personal mit Kenntnis der verwendeten Arzneimittel erfolgen, unter Bedingungen, die die
Unversehrtheit des Arzneimittels, den Schutz der Umgebung und insbesondere den Schutz des
damit befassten Personals gewahrleisten in Ubereinstimmung mit den Krankenhausrichtlinien. Dies
erfordert das Vorhandensein eines fur diese Zwecke vorgesehenen Arbeitsplatzes. Es ist verboten,
in diesem Bereich zu rauchen, zu essen oder zu trinken.

Dem Personal muss geeignetes Arbeitsmaterial zur Verfligung gestellt werden, insbesondere lang-
armelige Kittel, Schutzmasken, Kopfbedeckungen, Schutzbrillen, sterile Einmal-Handschuhe, Schutz-
abdeckung flr den Arbeitsplatz, Behélter und Sammelbehaltnisse fir Abfall.

Exkremente und Erbrochenes missen mit Vorsicht behandelt werden.

Schwangere missen vor dem Umgang mit zytotoxischen Substanzen gewarnt werden und diesen
vermeiden.

Jedes zerbrochene Behéltnis muss mit derselben Sorgfalt behandelt werden und ist als kontami-
nierter Abfall zu betrachten. Kontaminierter Abfall sollte in geeignet gekennzeichneten festen Be-
héltnissen verbrannt werden. Siehe unten, Abschnitt ,Entsorgung®.

Sollte Oxaliplatin-Konzentrat oder Infusionslésung mit der Haut in Kontakt kommen, ist sofort sorg-
faltig mit Wasser zu spllen.

Sollte Oxaliplatin als Konzentrat oder Infusionslésung mit der Schleimhaut in Kontakt kommen, ist
sofort sorgféltig mit Wasser zu spulen.

Besondere Vorsichtshinweise fiir die Anwendung

e DARF NICHT mit aluminiumhaltigen Injektionsmaterialien verwendet werden.

e DARF NICHT unverdiinnt verabreicht werden.

e Nur Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslésung als Losungsmittel verwenden. DARF NICHT mit
Natriumchlorid- oder chloridhaltigen Lésungen zur Infusion verdinnt werden.

e DARF NICHT mit anderen Arzneimitteln im gleichen Infusionsbeutel oder in der gleichen Infu-
sionsleitung gemischt werden.

¢ DARF NICHT gemischt werden mit alkalischen Arzneimitteln oder L&sungen, insbesondere Fluoro-
uracil, Folinsdure-Zubereitungen, die Trometamol als Bestandteil enthalten, sowie Trometamolsal-
zen anderer Arzneimittel. Alkalische Arzneimittel oder Lésungen beeinflussen die Stabilitat von
Oxaliplatin nachteilig.

Hinweise fir die Anwendung mit Folinséure (als Calciumfolinat oder Dinatriumfolinat)

250-500 ml Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslésung, die 85 mg/m? Oxaliplatin enthélt, wird gleich-
zeitig mit Folinsaure-Infusionslésung (Folinsdure in Glucose 50 mg/ml [5 %] Infusionslésung) Uber
einen Y-Zugang, der unmittelbar am Infusionsort liegt, tiber 2-6 Stunden intravends infundiert. Diese
2 Arzneimittel dirfen nicht im gleichen Infusionsbeutel gemischt werden. Folinsaure (FS) darf kein
Trometamol als Bestandteil enthalten und darf nur mit isotonischer Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusions-
I6sung verdunnt werden. Keine alkalischen Lésungen, Natriumchlorid- oder andere chloridhaltige
Lésungen verwenden.

Hinweise fir die Anwendung mit Fluorouracil
Oxaliplatin sollte immer vor Fluoropyrimidinen, z. B. Fluorouracil (5-FU), verabreicht werden.

Nach der Gabe von Oxaliplatin den Zugang durchspilen und danach Fluorouracil (5-FU) verabreichen.

Fir weitere Informationen zu Kombinationen von Arzneimitteln mit Oxaliplatin siehe die entspre-
chenden Fachinformationen.

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Die L6sung ist vor Gebrauch visuell zu priifen. Nur klare Lésungen ohne Partikel durfen verwendet
werden.

Das Arzneimittel ist nur zur 1-maligen Verwendung bestimmt. Nicht verbrauchte Lésung ist zu ver-
werfen.

Verdiinnung zur Herstellung einer Infusionslésung

Die erforderliche Menge des Konzentrats wird aus der/den Durchstechflasche(n) entnommen und
dann mit 250-500 ml einer Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslésung verdiinnt, um eine Oxaliplatin-
Konzentration von nicht weniger als 0,2 mg/ml zu erhalten.

Die Infusionslésung wird als intravendse Infusion verabreicht.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden.

Wenn die Infusionslésung nicht sofort verwendet wird, liegt die Verantwortung fur die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung beim Anwender. Die Aufbewahrungsdauer sollte nicht langer
als 24 Stunden bei 2-8 °C betragen, es sei denn, die Verdlinnung wurde unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Die chemische und physikalische Stabilitdt der mit Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslésung ver-
diinnten Lésungen (Konzentrationen von 0,2 mg/ml und 2,0 mg/ml) wurde fuir 48 Stunden im Kihl-
schrank (2-8 °C) und fiir 6 Stunden (Konzentrationen von 0,2 mg/ml und 2,0 mg/ml) bei Raumtempera-
tur (20-25 °C) gezeigt.

Die L6sung ist vor Gebrauch visuell zu priifen. Nur klare Lésungen ohne Partikel durfen verwendet
werden.

Das Arzneimittel ist nur zur 1-maligen Anwendung bestimmt. Nicht verbrauchte Infusionslésung ist
zu verwerfen (siehe Abschnitt ,,Entsorgung” weiter unten).

NIEMALS mit Natriumchlorid- oder chloridhaltigen Losungen verdiinnen.

Infusion
Bei der Applikation von Oxaliplatin ist keine Hyperhydratation erforderlich.

Oxaliplatin, verdinnt in 250-500 ml einer Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslésung, um eine Kon-
zentration von nicht weniger als 0,2 mg/ml zu erhalten, muss Uber eine periphere Vene oder einen
zentralvendsen Zugang Uber 2-6 Stunden infundiert werden. Wird Oxaliplatin zusammen mit Flu-
orouracil gegeben, muss die Oxaliplatin-Infusion vor der Gabe von Fluorouracil erfolgen.

Entsorgung
Reste des Arzneimittels sowie sdmtliche Materialien, die bei der Verdlinnung und Applikation ver-

wendet wurden, missen entsprechend krankenhausiblicher Standardverfahren fiir zytotoxische
Stoffe unter Beachtung der gesetzlichen Vorschriften fiir die Entsorgung Giberwachungsbedirftiger
Abfélle vernichtet werden.

Anwendung
NUR FUR ERWACHSENE

Die empfohlene Dosierung fiir Oxaliplatin in der adjuvanten Therapie betragt 85 mg/m? intravenos
alle 2 Wochen uber 12 Zyklen (6 Monate).

Die empfohlene Dosierung fiir Oxaliplatin zur Behandlung des metastasierenden kolorektalen Kar-
zinoms betragt 85 mg/m? intravends alle 2 Wochen.

Die Dosierung sollte entsprechend der Vertraglichkeit angepasst werden (siehe 4.4 in der Fach-
information).

Oxaliplatin sollte immer vor Fluoropyrimidinen, z. B. Fluorouracil, verabreicht werden.

Oxaliplatin wird als intravenése Infusion tber 2-6 Stunden in 250-500 ml einer Glucose 50 mg/ml
(5 %) Infusionslésung verabreicht, um eine Konzentration zwischen 0,2 mg/ml und 0,70 mg/ml zu
geben; 0,70 mg/ml ist die hochste Konzentration, die in der klinischen Praxis fur eine Oxaliplatin-
Dosierung von 85 mg/m? eingesetzt wird.

Dauer der Haltbarkeit
Arzneimittel in der Verkaufsverpackung
18 Monate

Haltbarkeit nach Verdlnnung
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden.

Wenn die Infusionslésung nicht sofort verwendet wird, liegt die Verantwortung fir die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung beim Anwender. Die Aufbewahrungsdauer sollte nicht langer
als 24 Stunden bei 2-8 °C betragen,

es sei denn, die Verdliinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
durchgefihrt.

Die chemische und physikalische Stabilitat der mit Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslésung ver-
diinnten Lésungen (Konzentrationen von 0,2 mg/ml und 2,0 mg/ml) wurde fiir 48 Stunden im Kuhl-
schrank (2-8 °C) und fir 6 Stunden (Konzentrationen von 0,2 mg/ml und 2,0 mg/ml) bei Raum-
temperatur (20-25 °C) gezeigt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren.
Nicht tber 25 °C lagern.
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