Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Oxaliplatin Accord 5 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten.
oksaliplatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttiimisen, sill s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tami pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéd, kddnny lidkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd Oxaliplatin Accord on ja mihin sitd kdytetdan

. Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Oxaliplatin Accordia
. Miten Oxaliplatin Accordia kiytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Oxaliplatin Accordin sdilyttaminen

. Pakkauksen sisélto ja muuta tictoa

AN DN AW

1. Mitia Oxaliplatin Accord on ja mihin siti kéyte tiin

Ladkkeesi nimi on Oxaliplatin  Accord 5 mg/ml, infuusiokonsentraatti, luosta varten, mutta téssid
pakkausselosteessa sitd kutsutaan nimeltd Oxaliplatin Accord.

Oxaliplatin Accordin vaikuttava aine on oksaliplatiini.

Oxaliplatin Accordia kdytetddn paksunsuolen syovéin hoitoon (III asteen paksunsuolensydvian hoito,
kun alkuperdiskasvain on poistettu kokonaan leikkauksen avulla, etipesékkeisen paksunsuolen- ja
perdsuolisyovdan hoito). Oxaliplatin  Accordia kdytetddn yhdistelmdnd muihin syopéladkkeisiin
kuuluvien 5-fluorourasiilin ja foliinihapon kanssa.

Oxaliplatin Accord on luotettava liuokseksi ennen kuin se voidaan injisoida laskimoon. Oxaliplatin
Accord on kasvainten hoidossa kaytettdva syopilddke, joka siséltdd platinaa.

Oksaliplatiinia, jota Oxaliplatin Accord sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Oxaliplatin Accordia

Sinulle ei tule antaa Oxaliplatin Accordia, jos

- olet allerginen oksaliplatiinille tai mille tahansa Oxaliplatin Accordin aineosalle (lueteltu
kohdassa 6).

- imetdt

- verisolujesi mddrd on jo entuudestaan pieni

- sinulla jo nyt on pistelyd ja tunnottomuutta sormissa ja/tai varpaissa ja jos sinun on vaikea selviytyd
sormindpparyyttd vaativista toimista, kuten vaatteiden napittamisesta

- sinulla on vaikeita munuaisongelmia.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Oxaliplatin Accord -
valmistetta,

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion jostakin toisesta platinaa sisdltdvéstd lddkkeestd, kuten
karboplatiinista tai sisplatiinista. Allergisia reaktioita voi esiintyd oksaliplatimin infuusion aikana.

- jos sinulla on kohtalaisen vaikeita tai lievid munuaisongelmia

- jos sinulla on mitd tahansa maksaongelmia tai epdnormaaleja tuloksia maksan toimintakokeissa

hoidon aikana.

- jos sinulla on taion ollut syddnhiirioitd kuten epdsddnndllinen sdhkoinen signaali nimeltd QTvilin

pidentyminen, epdsddnndllinen sydimensyke tai syddnsairauksia suvussa.

- Jos olet hiljattain ottanut tai suunnittelet ottavasi rokotteita. Oksaliplatinihoidon aikana ei tulisi

ottaa eldvid- tai heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita, kuten keltakuumerokotetta.

Lapset
Oksaliplatiinia ei tule kdyttdé lapsille ja alle 18 vuoden ikdisille nuorille.

Muiden léifike valmis teiden samanaik aine n kiytto

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeit.

- 5-fluorourasiili (syopidlddke)

- erytromysiini (antibiootti)

- salisylaatit (kipulddkkeitd)

- granisetroni (pahoinvointiliike)

- paklitakseli (syopélddke)

- natriumvalproaatti (epilepsialidke)

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

e FEtsaa tulla raskaaksioksaliplatiinihoidon aikana, ja sinun on kdytettdva tehokasta ehkdisya
hoidon aikana. Naisten on kdytettdvé ehkéisyd hoidon aikana ja neljin kuukauden ajan hoidon
jalkeen.

e Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, on erittdin tarkedd, ettd keskustelet siitd ladkarin
kanssa ennen kuin saat hoitoa.

e Jos tulet raskaaksihoidon aikana, sinun on kerrottava siitd heti lddkéarillesi.

Imetys
Et saa imettda oksaliplatiinihoidon aikana.

Hedelmillisyys
e Oksaliplatiini saattaa heikentdd hedelmillisyyttd, mikd saattaa olla pysyvéd. Miespotilailta
kehotetaan pyytdimédédn neuvoja siemennesteen ottamiseksi talteen ennen hoitoa.

Miespotilaita kehotetaan pidattdytyméian lapsen hankkimisesta hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan

hoidon paittymisestd seké kdyttimaén sopivaa ehkdisyd hoidon aikana.
Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oksaliplatiinihoito saattaa lisdtd huimauksen, pahoinvoinnin ja oksentelun sekd muiden kdvelyyn ja
tasapainoon vaikuttavien neurologisten oireiden riskid. Ald aja tai kiytd mitiéin tyovilineitd tai koneita,
jos sinulla esiintyy edelld mainittuja oireita. Jos sinulla on ndkohiirioitd Oxaliplatin - Accord,
infuusiokonsentraatti, liuosta varten -valmisteen saamisen aikana, 414 aja tai kédyté raskaita koneita tai

suorita vaarallisia tehtdvii.



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Oxaliplatin Accordia kéytetisin

Oxaliplatin Accord on tarkoite ttu vain aikuisille.
Ainoastaan kertakdyttoon.

Annostus

Oxaliplatin Accordin annos perustuu kehosi pinta-alaan, joka lasketaan pituuden ja painon perusteella.
Aikuisille annettava annos, idkkadt mukaan lukien, on 85 mg/m? kehon pinta-alan mukaan. Saamasi
annos riippuu myos verikokeiden tuloksista ja siitd, onko sinulla aiemmin ilmennyt Oxaliplatin

Accordin aiheuttamia haittavaikutuksia.

Antotapa ja antoreitti

. Syopétautien erikoislidkdri méédrad sinulle Oxaliplatin Accordia.

. Hoidostasi huolehtii sairaalan hoitohenkilokunta, joka valmistaa sinulle vaadittavan oikean
annoksen Oxaliplatin Accordia.

. Oxaliplatin  Accord annetaan laskimoon tiputuksessa ns. hitaana 2-6 tunnin pituisena
infuusiona.

. Oxaliplatin Accord annetaan samanaikaisesti folinthapon kanssa ennen 5-fluorourasiili-
infuusiota.

Antovili

Yleenséd mfuusiot annetaan joka toinen viikko.

Hoitoaika

Ladkarisi paattdd, kuinka kauan hoito kestaa.

Hoito kestda enintddn 6 kuukautta, jos sitd annetaan kasvaimen tdydellisen kirurgisen poiston jialkeen.
Jos saat enemmiéin Oxaliplatin Accordia, kuin sinun pitiisi

Koska sairaalan hoitohenkilokunta antaa ladkkeen, on hyvin epdtodenndkdistd, ettd saamasiannos olisi
liian suuri tai pieni.

Ylhannostustapauksissa  haittavaikutukset — saattavat voimistua. Laddkdri voi antaa niihin
haittavaikutuksiin asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid hoidostasi, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Jos havaitset haittavaikutuksia, on tiarkeda ettd kerrot niistd lidkérillesi ennen seuraavaa hoitokertaa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia:

Vakavimmat haittavaikutukset

Kerro ladkarille vilittomas ti, jos huomaat jotain seuraavista:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 potilaalla 10:std).

Allergia / allergiset reaktiot, pddosin infuusion aikana esiintyvét, joskus kuolemaan johtavia
Suutulehtus/limakalvotulehdus (kipeét huulet ja suuhaavat)

Alhainen verihiutaleiden méiiré, epitavallista mustelmia (trombosytopenia). Léédkérisi ottaa
verindytteitd ennen hoidon aloittamista ja ennen jokaista hoitokertaa verisoluméérasi
riittdvyyden tarkistamiseksi.

Selittimattomit hengitysoireet, kuten kuiva yska, hengitysvaikeus tai rahina

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesté):

Veren vakava infektio valkosolujen védhenemisen lisdksi (neutropeeninen sepsis), mikd voi
johtaa kuolemaan

Valkosolujen midrian viheneminen, johon littyy kuumetta yli 38,3 °C tai pitkittynyt kuume

> 38,3 °C ylhi tunnin ajan (kuumeinen neutropenia)

Allergisen tai anafylaktisen reaktion oireita, joihin littyy &killisid iho-oireita, kuten ihottumaa,
kutinaa tai nokkosihottumaa, nielemisvaikeuksia, kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon
osien turvotusta, hengenahdistusta, hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia, erittdin
voimakasta vdsymystéd (sinusta saattaa tuntua, ettd pyorryt). Suurimmalla osalla tapauksista
ndmd oireet ilmenivat infuusion aikana tai vilittomésti sen jédlkeen, mutta myds viivdstyneitd
allergisia reaktioita on havaittu tunteja ja jopa pdivid infuusion jilkeen.

Rintakipu tai yldselkékipu, hengitysvaikeudet tai veren yskiminen (verihyytymét keuhkoissa)

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 100:sta):

Vakava veren infektio (sepsis), joka voi johtaa kuolemaan
Suolitukos tai -turvotus
Kuulemisvaikeudet, vertigo, korvien soiminen

Harvinaiset (saattaa esiintyd alle 1 potilaalla tuhannesta)

Odottamaton verenvuoto tai mustelmat laajalle levinneiden veritulppien vuoksi ruumiin
pienissd verisuonissa (disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio), joka voi johtaa
kuolemaan

Epédnormaalit mustelmat, verenvuodot tai infektion merkit kuten kurkkukipu ja korkea kuume
Pitkittynyt tai vaikea ripuli tai oksentelu

Korjautuva, lyhytkestoinen ndén menetys.

Oireita, kuten paansarky, muuttunut henkinen toimintakyky, kouristukset ja ndkohdirit nddn
hdméartymisestd nd6n menetykseen (ovat harvinaisen hermostohdirién, posteriorisen
reversiibelin leukoenkefalopatia oireyhtymén oireita).

Voimakasta visymystd, johon liittyy vahentynyt punaisten verisolujen mééré ja
hengenahdistusta (hemolyyttinen anemia), joko yksindén tai verihiutaleiden alhaisen miarén
kanssa, epétavallisia mustelmia (trombosytopenia) ja munuaissairaus, jossa niukkaa
virtsaneritysté tai ei virtsaneritystd (hemolyyttis-ureemisen oireyhtymin merkkeja).
Keuhkojen arpeutuminen ja paksuuntuminen, johon littyy hengitysvaikeuksia, ja joka voi
joskus johtaa kuolemaan (interstitiaali keuhkosairaus).

Vatsakipu ja selkédkipu, johon littyy pahoinvointia ja oksentelua

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya alle 1 potilaalla 10 000:sta):

Munuaissairaus, jossa niukkaa virtsanerityst tai ei virtsaneritystd (munuaisten akuutin
vajaatoiminnan oireet).



Maksan verisuonisairaudet (oireisiin kuuluu vatsakipu ja hikoilu, panion nousu, jalkojen,
nilkkojen tai muiden kehon osien turvotus).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Vakava veren infektio ja matala verenpaine (septinen sokki), joka voi johtaa kuolemaan
Sydédmen epidnormaali rytmi (QT-ajan pidentyminen), joka voidaan ndhdi
elektrokardiogrammissa (EKG) ja joka voi johtaa kuolemaan,

Lihaskipua ja turvotusta, heikkouden, kuumeen tai punaisenruskean virtsan yhteydessi
(rabdomyolyysiksi kutsutun lihasvaurion oireita), joka voi johtaa kuolemaan,

Vatsakipu, pahoinvointi, verinen oksennus tai oksennus, joka nayttdéd “kahvinporoilta”, tai
tumma/tervamainen uloste (maha-suolikanavan haavan oireet, jossa verenvuodon tai
perforaation mahdollisuus), joka voi johtaa kuolemaan,

Vihentynyt verenvirtaus suolistoon/suoleen (suoliston iskemia), joka voi johtaa kuolemaan.
Kurkun spasmi, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia

Autoimmuunireaktio, joka johtaa kaikkien verisolulinjojen vidhenemiseen (autoimmuuni
pansytopenia) (oireita ovat verenvuoto- ja mustelmaherkkyys, hengenahdistus, darimméinen
vasymys ja heikkous seka infektioriskin kasvaminen immuunipuutostilan vuoksi.
Aivohalvauksen oireet (mukaan lukien #killinen voimakas pdénsirky, sekavuus, yhden tai
molempien silmien ndkéongelmat, kasvojen, kisivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai
heikkous, yleensa yksipuolinen, riippuvat kasvot, kivelyvaikeudet, huimaus, tasapainon
menetys ja puheongelmat).

Keuhkokuume (vakava keuhkoinfektio), joka voi johtaa kuolemaan

Hyvénlaatuinen maksakyhmy (fokaalinen nodulaarinen hyperplasia).

Muita tunne ttuja Oxaliplatin Accordin haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd).

Oxaliplatin  Accord voi vaikuttaa hermostoon (perifeerinen neuropatia). Sormissa, varpaissa,
suun ympdrilld taikurkussa voi esiintyéd pistelyé ja/tai tunnottomuutta, ja tihén voi joskus littya
kouristuksia.

Kylmélle altistuminen laukaisee usein niméa haittavaikutukset esim. jadkaapin ovea avattaessa
tai kylmédéd juomaa pideltdessd. Sinulla voi olla myos vaikeuksia suoriutua sormindpparyyttd
vaativista tehtdvistd, kuten vaatteiden napittamisesta. Vaikka useimmat néistd oireista haviavét
kokonaan itsestddn, on mahdollista, ettd hoidon péédttymisen jilkeen esiintyy jatkuvia
tuntohdiri6itd (sensorinen neuropatia).

Joillakin potilailla on esiintynyt niskaa taivutettaessa pistelevd, sokkityyppinen tuntemus, joka
sateilee késid tai vartaloa pitkin.

Oxaliplatin  Accord voi joskus aiheuttaa epdmiellyttivdan tuntemuksen kurkussa, erityisesti
nielemisen yhteydessd, ja saada aikaan hengistymisen tunteen. Kyseinen tuntemus ilmenee
yleensd infuusion aikana tai muutaman tunnin kuluessa senjilkeen, ja reaktion saattaa laukaista
kylmélle altistuminen. Vaikka tuntemus on epdmiellyttivd, se ei kesté pitkdén ja menee yleensi
ohi ilman hoitotoimenpiteitd. Ladkari voi padttdd muuttaa hoitoasi niiden oireiden vuoksi.
Oxaliplatin  Accord voi aiheuttaa ripulia, lievdd pahoinvointia ja oksentelua; lddkdri antaa
yleensd niitd oireita ehkéisevii lidkettd ennen hoidon aloittamista, ja lddkitystd voidaan antaa
myds hoidon péétyttya.

Oxaliplatin Accord vihentda verisolujen méiédréa tilapdisesti. Punasolujen maarin
viaheneminen voi aiheuttaa anemiaa, epdnormaalia verenvuotoa tai mustelmia (verihiutaleiden
madrdn vihenemisen vuoksi). Valkosolujen méiran viheneminen voi lisdtd infektioalttiutta.
Laakarisi ottaa verindytteitd ennen hoidon aloittamista ja ennen jokaista hoitokertaa
verisoluméérési riittdvyyden tarkistamiseksi.

Epamiellyttiva tunne pistokohdassa infuusion aikana

Kuume, vapina, lieva tai vaikea visymys, kehossa tuntuva kipu

Pamonmuutokset, ruokahaluttomuus tai ruokahalun heikkeneminen, makuaistin muutokset,
ummetus



Padnsarky, selkisarky

Puheeseen mahdollisesti vaikuttava epédnormaali tunne kielessi

Mahakipu

Epénormaali verenvuoto, myds nendverenvuoto

Allergiset reaktiot, punoittava ja kutiseva ihottuma, lievd hiustenlihto (alopesia)
Epdnormaalit verikoetulokset, myds epadnormaalit maksan toimintakoetulokset.

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenestd):

Mabhavaivat ja niristys, hikka, punoitus ja heitehuimaus
Lisdédntynyt hikoilu ja kynsiin kohdistuva vaikutus, ihon kesiminen
Rintakipu

Keuhkoihin kohdistuva vaikutus ja nuha

Nivelsdrky ja luukipu

Kipu virtsatessa ja munuaistoiminnan muutokset, virtsaamistiheyden muutokset, kuivuminen
Verivirtsaisuus/veriulosteet, laskimoturvotus, keuhkoveritulppa
Korkea verenpaine

Masennus ja univaikeudet

Silmé-érsytys (sidekalvotulehdus) ja ndkohairiot.

Veren kalsiumin viheneminen

Lihaksiin johtavien hermojen turvotus, niskan jaykkyys
Kaatuminen

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 100:sta):
. Hermostuneisuus.

Harvinaiset (saattaa esiintyéd enintdén 1 potilaalla tuhannesta):
J Kuulon heikkeneminen

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

° Allerginen vaskuliitti (verisuonitulehdus)

. Kouristus (hallitsematon ruumiin vapina)

. Sydéninfarkti (syddnkohtaus), rasitusrintakipu (kipu tai epadmiellyttdva tunne rintakehéssi)
. Ruokatorvitulehdus (kipua ja nielemisvaikeuksia aiheuttava limakalvon tulehdus

ruokatorvessa, nielusta mahalaukkuun johtavassa putkessa).

. Uusien syOpien vaara: Leukemiaa, eli erdsté verisyOpatyyppid, on raportoitu potilailla, jotka
ovat kdyttineet Oxaliplatin Accord infuusiokonsentraattia liuosta varten yhdessa tiettyjen
muiden lidkkeiden kanssa. Keskustele ladkérin kanssa timéntyyppisen syovén riskin
lisddntymisestd, kun kiytit Oxaliplatin Accordia ja joitain muita lddkkeita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oxaliplatin Accordin siilyttiminenn



Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd mjektiopullo ulkopakkauksessa ennen sekoittamista. Herkka valolle. Ei saa jaétyé.

Al kiyti titd iketti pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimiirian (EXP)jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kemikaalisen ja fysikaalisen kéyttostabiiliuden on osoitettu sidilyvin 48 tunnin ajan +2°C - +8°C
lampdtilassa ja 24 tunnin ajan +25°C lampdétilassa. Mikrobiologiselta kannalta tdmi infuusio tulee
kayttdd valittoméasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomaésti, kdyton aikaiset sdilytysajat ja kiyttod edeltdvit
olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd ne normaalisti ole pitempid kuin 24 tuntia +2°C - +8°C
lampdtilassa, ellei valmiste ole laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiiytd Oxaliplatin Accordia, jos huomaat, etti liuos ei ole kirkas ja siind niikyy hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin eikd hdvittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Oxaliplatin Accord ei saa joutua kosketuksiin silmien eikéd thon kanssa. Jos niin vahingossa kuitenkin
kéy, ilmoita asiasta heti lidkérille tai sairaanhoitajalle.

Ladkari tai sairaanhoitaja hévittdd jilielle jadneen Oxaliplatin Accordin asianmukaisesti, kun infuusio
on paittynyt.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oxaliplatin Accord sis dltii:
Oxaliplatin Accord siséltdd vaikuttavaa ainetta, oksaliplatiinia.
Muu aine on injektionesteisiin  kédytettdva vesi.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
1 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltdd 5 mg oksaliplatiinia.

Oxaliplatin Accord on kirkas liuos, jossa ei ndy hiukkasia.
Jokainen lasinen injektiopullo on pakattu omaan rasiaansa.

10 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisaltdd 50 mg oksaliplatiinia.
20 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltid 100 mg oksaliplatiinia.
40 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltid 200 mg oksaliplatiinia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Alankomaat

Valmis taja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola



Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.11.2022




Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
VALMISTUSOHJEET: OXALIPLATIN ACCORD

On tdrkedtd, ettd luet ndmd ohjeet kokonaan, ennen kuin valmistat Oxaliplatin Accordia,
1. KOOSTUMUS

Oxaliplatin Accord on kirkas variton luos, joka sisdltdd 5 mg/ml oksaliplatiinia.

2. PAKKAUKSET

Oxaliplatin Accord on saatavilla kertakéyttdisissd yhden annoksen injektiopulloissa. Yksi
injektiopullo pakkausta kohden.

10 ml

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten on tyypin I kirkkaasta putkimaisesta lasista valmistetussa
silikonoidussa 15 mln injektiopullossa, joka on varustettu 20 mm:n V9048 FM259/0 OMNIFLEX
PLUS 2500/RF —kumitulpalla ja 20 mm:n alumiinisella laventelinsiniselld repidisysulkimella.

20 ml

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten on tyypin I kirkkaasta putkimaisesta lasista valmistetussa 20 mln
silikonoidussa injektiopullossa, joka on varustettu 20 mmmn V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS
2500/RF —kumitulpalla ja 20 mm:n alumiinisella laventelinsiniselld repdisysulkimella.

40 ml

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten on tyypin I kirkkaasta putkimaisesta lasista valmistetussa 50 ml:n
silikonoidussa injektiopullossa, joka on varustettu 20 mm:n V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS
2500/RF —kumitulpalla ja 20 mm:n alumiinisella laventelinsiniselld repdisysulkimella.

Kestoaika ja séilytys:
2 vuotta

5 % glukoosiliuokseen (50 mg/ml) laimentamisen jilkeen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys
kiytossd on osoitettu 48 tunnin ajan +2 °C - +8 °Cn lAmpdétilassa ja 24 tunnin ajan +25 °Cn
lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta infuusioliuos tulee kéyttdéd valittomasti.

Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, kdyttokuntoon saatetun valmisteen séilytysaika ja olosuhteet ennen
kayttod ovat kdyttidjan vastuulla eivitka tavallisesti saisi kestdd pidempddn kuin 24 tuntia +2 °C - +8
°Cn lampotilassa ellei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Ei saa jidtya.

Tarkista visuaalisesti ennen kdyttod. Vain kirkkaita liuoksia, joissa eindy hiukkasia, tulee kiyttdd. Taméi
ladkevalmiste on vain kertakdyttod varten. Kayttimattd jadnyt infuusioliuos on héavitettava.

3. TURVALLISTA KAYSITTELYA KOSKEVAT SUOSITUKSET

Kuten muitakin mahdollisesti myrkyllisid aineita kiytettidessé, varovaisuutta on noudatettava myos
oksaliplatiiniliuoksia késiteltdessi ja valmistettaessa.

Kasittelyohjeet
Kun hoitohenkilokunta késittelee tétd sytotoksista ainetta, kaikki mahdolliset varotoimet ovat tarpeen

késittelijin ja ympéristén suojaamiseksi.



Sytotoksisia laskimoon annettavia liuoksia saa valmistaa ainoastaan kyseiset lddkkeet tunteva
koulutuksen saanut, kokenut erikoisalan henkilokunta oloissa, joissa valmisteen vakaus, ympériston ja
etenkin ladkkeitd kisittelevin henkilokunnan turvallisuus on taattu sairaalan kdytdnnén mukaisesti.
Valmistukseen tarvitaan erityisesti tété tarkoitusta varten varattu alue. Talld alueella ei saa tupakoida,
syodi eikd juoda.

Henkilokunnalla tulee olla kdytdssd asianmukaiset suojavarusteet, kuten pitkdhihaiset suojakaavut,
suojanaamarit, -padhineet ja -lasit, steriilit kertakdyttokdsineet, tyOalueen suojapeitteet sekéd astiat
ongelmajitettd varten.

Oksennukset ja ulosteet tulee késitelld varoen.

Raskaana olevien naisten tulee vilttdd sytotoksisten aineiden kisittelya.

Jos jokin astia menee rikki, sitd tulee késitelld samoja varotoimenpiteitd noudattaen kuin ongelmajitetta.
Ongelmajite tulee polttaa asianmukaisesti merkityissd tiiviissd astioissa. Ks. jaljessé oleva havittamista
koskeva kohta.

Jos Oxaliplatin Accordin kdyttokuntoon saatettua liuosta tai infuusiolivosta joutuu kosketuksin ihon
kanssa, kohta on pestdvé heti perusteellisesti vedelld.

Jos Oxaliplatin Accordin kéyttokuntoon saatettua liuosta tai infuusioliuosta joutuu kosketuksiin
limakalvojen kanssa, kohta on pestdva heti perusteellisesti vedella.

4. LASKIMOON ANNETTAVAN INFUUSIOLIUOKSEN VALMISTUS

Erityiset annosteluohjeet

. ALA kiiytd alumiinia sisiltivid injektiovélineiti.

. ALA annostele potilaalle laimentamattomana.

. Laimentamiseen saa kayttdd vain S-prosenttista glukoosiliuosta. EI SAA laimentaa
natriumkloridiliuoksilla eikd muilla kloridia siséltdvilld luoksilla.

. ALA yhdisti samaan infuusiopussiin minkdin muun Iiikkeen kanssa, #liki anna
samanaikaisesti toisen lidkkeen kanssa saman infuusioletkun kautta.

° EI SA A sekoittaa eméksisten ladkkeiden eikd huosten, etenkddn S-fluorourasilin, trometamolia

apuaineena siséltdvien folimthappovalmisteiden tai muiden vaikuttavien aineiden trometamolisuolojen
kanssa. Eméksiset lddkkeet ja linokset heikentdvét oksaliplatinin vakautta.

Ohje oksaliplatiinin kdyttimisesti samanaikaisesti (kalsiumfolinaatti- tai
dinatriumfolinaattimuodossa olevan) foliinihapon kanssa

Oksaliplatinia voidaan antaa infuusiona laskimoon 85 mg/m2 250-500 mlssa S-prosenttista
glukoosiliuosta samaan aikaan laskimoon infusoitavan 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa olevan
folinihapon kanssa 2—6 tunnin aikana, jos kdytdsséd on vilittomésti infuusiopaikan eteen asetettava Y-
kappale.

Oksaliplatiinia ja foliinihappoa ei saa yhdistdd samaan infuusiopussiin. Foliinihappo ei saa siséltaa
apuaineena trometamolia, ja sen saa laimentaa ainoastaan kayttamalld S-prosenttista glukoosiliuosta.
Emiéksisid luoksia, natriumkloridia siséltdvid liuoksia tai muita kloridiliuoksia eisaa kdyttdd koskaan.

Ohje oksaliplatiinin kiyttimisesti samanaikaisesti 5-fluorourasiilin kanssa

Oksaliplatiini tulee aina antaa ennen fluoropyrimidiineji eli 5-fluorourasiillia. Infuusioletku on
huuhdeltava oksaliplatiinin antamisen jilkeen, ja vasta sen jilkeen annetaan 5-fluorourasiilia.

Lisdtietoja muiden lddkkeiden samanaikaisesta kiaytostd oksaliplatinin kanssa, ks. kyseisen lddkkeen
valmisteyhteenveto.

- KAYTA laimentamiseen VAIN sihen suositeltuja liuotteita (ks. alla).

Vain kirkkaita liuoksia, joissa eiole hiukkasia, saa kdyttaa.
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4.1 Laimentamine n ennen laskimoinfuusiota

Vedi tarvittava mééra konsentraattia injektiopullo(i)sta ja laimenna se sitten 250 - 500 mllla 5-
prosenttista glukoosiliuosta, jolloin oksaliplatinipitoisuudeksi tulee vahintdén 0,2 mg/ml — 0,7 mg/ml.
Valmisteen on osoitettu pysyvén fysikaalisesti ja kemiallisesti vakaana

pitoisuusalueella0,2 mg/ml-2,0 mg/ml .

Liuos annetaan infuusiona laskimoon.

Kun liuos on laimennettu 5-prosenttisella glukoosiliuoksella, senon osoitettu pysyvéin kemiallisesti ja
fysikaaliseesti vakaana 48 tunnin ajan +2 °C - +8 °C:ssa ja 24 tunnin ajan +25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta infuusioliuos tulee kayttda heti.

Jos liuosta ei kiytetd heti, kdyttod edeltdvit ja kdyton jilkeiset sdilyvyysajat ja sdilytysolot ovat
kayttdjan vastuulla. Liuosta ei yleensd saisi séilyttdd pidempddn kuin 24 tuntia +2 °C - +8 °C:ssa, jos
laimentaminen ei ole tapahtunut valvotuissa ja validoidusti aseptisissa oloissa.

Tarkista liuos simidméddrdisesti ennen kdyttod. Vain kirkkaita liuoksia, joissa ei ndy hiukkasia, saa
kayttaa.

Témé ladke on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kaikki kiyttimattdjadnyt infuusiolivos tulee hévittdé (ks.
alla kappale ”Havittiminen”).

Laimentamiseen EI KOSKAAN saa kiyttdd natriumkloridiliuvoksia eikd muita kloridia siséltdviad
liuoksia.

Oksaliplatiinin yhteensopivuus on tutkittu tyypillisten PV C-pohjaisten infuusiovélineistojen kanssa.
4.2 Liuoksen antamine n infuusiona

Oksaliplatinin annostelu ei edellytd sitd edeltdvii nesteytysta.

Kun Oxaliplatin Accord on laimennettu 250-500 mllla S-prosenttista glukoosiliuosta véhintdén 0,2
mg/ml oksaliplatiinipitoisuuteen, se tulee antaa 2-6 tunnin pituisena infuusiona joko &déreislaskimoon
tai keskuslaskimokatetrin kautta. Kun oksaliplatini annetaan yhdessd S5-fluorourasiilin kanssa,
oksaliplatiini-infuusio tulee antaa ennen 5-fluorourasiili-infuusiota.

4.3 Hivittiminen

Ladkevalmisteen jitteet kuten myos kaikki laimentamiseen ja annosteluun kiytetty materiaali tulee

havittdd sytotoksisia aineita koskevien sairaalan standardikdytintdjen mukaisesti ja voimassa olevia
ongelmajitteiden hévittimiseen littyvid paikallisia vaatimuksia noudattaen.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrat till infusions vétska, 16sning
oxaliplatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4..

I denna bipacksedel finns information om féljande:

. Vad Oxaliplatin Accord r och vad det anvinds for

. Vad du behdver veta innan du anvénder Oxaliplatin Accord
. Hur du anvénder Oxaliplatin Accord

. Eventuella biverkningar

. Hur Oxaliplatin Accord ska forvaras

. Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

AN DN A WN =

1. Vad Oxaliplatin Accord éir och vad det anvéinds for

Detta likemedel heter Oxaliplatin Accord 5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning, men iresten
av bipacksedeln kallas det for Oxaliplatin Accord.

Det verksamma @mnet i Oxaliplatin Accord &r oxaliplatin.

Oxaliplatin Accord anvdnds for att behandla cancer i tjocktarmen (behandling av stadium III
tjocktarmscancer efter att hela den ursprungliga tumdren opererats bort samt behandling av
metastaserande cancer i tjock- och dndtarmen). Oxaliplatin Accord anvédnds i kombination med andra
cancerlikemedel, som kallas 5-fluorouracil (5-FU) och folinsyra (FA).

Oxaliplatin  Accord maste spddas innan det injiceras 1 ett blodkédrl (en ven). Oxaliplatin Accord dr ett
antineoplastiskt likemedel, d.v.s. cancerlikemedel, som innehaller platina.

Oxaliplatin som finns i Oxaliplatin Accord kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks eller hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Oxaliplatin Accord

Du skall inte anvinda Oxaliplatin Accord

— omdu drallergisk mot oxaliplatin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (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 tdrna och har svart att utfora
rorelser som kraver precision, som t.ex. att kndppa knappar,

— om du har svéra njurbesvér.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Oxaliplatin Accord

- om du ndgonsin har fatt en allergisk reaktion mot likemedel som mnehaller platina, t ex
karboplatin eller cisplatin, allergiska reaktioner kan uppstd vid infusion av oxaliplatin.

- om du har mattliga eller litta njurbesvir,
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- om du har nagon form av leverbesvir eller avvikande resultat pa leverfunktionstester under
behandlingen.

- om du har eller har haft hjértproblem sdsom onormala elektriska signaler som kallas forlingt
QT-intervall, oregelbundna hjirtslag eller hjirtproblem i familjen.

- om du nyligen har fétt eller planerar att fa ndgot vaccin. Under behandling med oxaliplatin
ska du inte vaccineras med levande” eller ’férsvagade” vaccin, t.ex. vaccin mot gula febern.

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

Andra likemedel och Oxaliplatin Accord

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

- S-fluorouracil (ett likemedel mot cancer)

- Erytromycin (ett antibiotikum)

- Salicylater (ett smértstillande likemedel)

- Granisetron (ett likemedel mot illaméende)
- Paklitaxel (ett likemedel mot cancer)

- Natriumvalproat (ett likemedel vid epilepsi)

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

° Du bér inte bli gravid under behandling med oxaliplatin och maste anvidnda ett effektivt
preventivmedel. Kvinnliga patienter ska anvinda limpliga preventivmedel under behandling
och under 4 méanader efter avslutad behandling.

. Omdu ar gravid eller planerar att skaffa barn &r det viktigt att radfrdga likare innan du tar detta
lakemedel.

. Om du blir gravid under behandlingen méste du omedelbart kontakta likare.

Amning
Du ska inte amma under behandlingen med oxaliplatin.

Fertilitet

- Oxaliplatin kan forsdmra fertiliteten och denna effekt kan vara bestdende. Manliga patienter bor
informera sig om mojligheterna att bevara sperma fore behandlingen.

- Manliga patienter avrads fran att skaffa barn under behandlingen med oxaliplatin ochupp till
6 manader efter avslutad behandling samt anviinda limpliga preventivmedel under denna tid.

RAdfréga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Behandling med oxaliplatin kan orsaka yrsel, illamaende och krikning samt andra neurologiska symtom
som kan pédverka ging och balans. Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner, om detta hinder dig.
Du ska inte heller kéra bil, anvénda tunga maskiner eller delta i farliga aktiviteter, om du far synbe svér
under behandlingen med Oxaliplatin Accord.

Du idr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker
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3. Hur du anvinder Oxaliplatin Accord

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

Dos
Doseringen av Oxaliplatin Accord beror pa din kroppsyta och beréknas utifran din lingd och vikt.

Vanlig dos for vuxna (dven dldre) dr 85 mg/m? kroppsyta. Den dos du far beror ocksd pa
blodprovsresultat och pa huruvida du haft biverkningar vid tidigare behandling med oxaliplatin.

Adminis treringssiitt och adminis treringsvigar

Oxaliplatin Accord ordineras av specialist pd cancerbehandling.

Du behandlas av vardpersonal som har berett nddvandig 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 liikemedlet

Du kommer vanligen att ges en infusion varannan vecka.

Hur léinge behandlingen pagar

Din ldkare avgor hur linge behandlingen ska paga.

Om din ursprungliga tumdr har opererats bort, kommer behandlingen att paga i hogst 6 manader.
Om du har tagit for stor méiingd av Oxaliplatin Accord

Likemedlet ges av vardpersonal och det &r mycket osannolikt att du kommer att fa en for stor eller for
liten méngd likemedel.

Om dverdosering énda skulle intrdffa, kan du drabbas av fler och svérare biverkningar. Lakaren kan ge
dig lamplig behandling for biverkningarna.

Vind dig till likare, vardpersonal eller apotekspersonal om du har nigra fragor om behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du upplever ndgra biverkningar &ar det viktigt att informera din likare om detta fore nista
behandling.

Du kan uppleva nagon eller ndgra av biverkningarna nedan.

De mest allvarliga biverkningarna

Kontakta omedelbart liikare om du far nagon eller ndgra av foljande symtom:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):

Allergier/allergiska reaktioner, férekommer huvudsakligen under infusionen, ibland med
dodlig utgéng.

Omma [ippar eller sar i munnen (stomatit eller mukosit)

Lagt antal blodplittar, onormala bldmirken (tromocytopeni). Din ldkare kommer att ta
blodprov for att kontrollera att du har tillricklig méngd blodkroppar innan behandlingen
péabdrjas och fore varje behandlingsomgang.

Oforklarliga luftvigsbesvér sdsom torrhosta, andningssvarigheter eller rosslingar.

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

Allvarlig infektion i blodet i kombination med minskat antal vita blodkroppar (neutropen
sepsis) som kan ha dodlig utgéng.

Minskat antal vita blodkroppar &tfoljt av feber dver 38,3 °C eller utdragen feber dver 38 °C
under mer &n en timme (febril neutropeni).

Symtom pa en allergisk eller anafylaktisk reaktion med plotsliga tecken sdsom utslag, klada
eller nisselutslag pa huden, svarigheter att svilja, svullnad av ansikte, lippar, tunga eller
andra delar av kroppen, andndd, vdsande andning eller andningsbesvir, extrem trotthet (det
kan kdnnas som att du kommer att svimma). I de flesta fall uppkommer dessa symtom under
infusionen eller omedelbart efter, men fordrojda allergiska reaktioner har ockséa observerats
timmar eller till och med dagar efter infusionen.

Smiirta i brost eller 6vre delen av ryggen, svarigheter att andas och hostar upp blod (tecken pa
blodpropp 1 lungan).

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

Allvarlig infektion i blodet (sepsis), som kan ha dodlig utgéng.
Stopp eller svullnad i tarmen
Svérigheter att hora, yrsel, 6ronringningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):

Ovintad blodning eller blamérken pa grund av omfattande blodproppar i kroppens sméa
blodkarl (disseminerad intravaskuldr koagulation), som kan ha dodlig utgang.

Onormala blamérken, blodningar eller tecken pa infektioner sdsom halsont och feber.
Thallande eller allvarlig diarré eller krikning.

Overgéende tillfillig synforlust

En grupp av symtom sdsom huvudvirk, fordndrade mentala funktioner, kramper och
synstorningar frén oskérpa till synforlust (symtom pa reversibel posterior
leukoencefalopatisyndrom, en ovanlig neurologisk sjukdom).

Extrem trétthet med minskat antal réda blodkroppar och andndd (hemolytisk anemi), ensamt
eller tillsammans med lagt antal blodpléttar, onormala bldmérken (trombocytopeni) och
njursjukdom som innebdr att du kissar lite eller inte alls (symtom pa hemolytiskt uremiskt
syndrom).

Arrbildning och fortjockning i lungorna med svarigheter att andas, ibland med dodlig utgang
(interstitiell lungsjukdom).

Smirta i 6vre buken och ryggsmarta tillsammans med illamaende och krékningar.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

Njursjukdom som innebér att du kissar lite eller inte alls (symtom pé akut njursvikt).
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Sjukdom 1 leverns blodkérl (symtom som inkluderar buksmérta och svullnad, viktuppgang
och svullnad av fotter, anklar eller andra delar av kroppen).

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare):

Allvarlig infektion i blodet och lagt blodtryck (septisk chock), som kan ha dodlig utgéng.
Onormal hjartrytm (QT-forlingning) som kan ses pé elektrokardiogram (EKG), som kan ha
dodlig utgéng.

Muskelsmérta och svullnad, i kombination med svaghet, feber eller r6d-brun urin (symtom pa
muskelskada som kallas rabdomyolys), som kan ha dodlig utgang.

Buksmarta, illamaende, blodiga krikningar eller krikningar som ser ut som “’kaffesump” eller
mork, tjarlknande avforing (symtom pa sér i magtarmkanalen, med risk for blodning eller
perforation), som kan ha dodlig utgéng.

Minskat blodflode till tarmarna (tarmischemi), som kan ha dodlig utgéng.

Spasm i svalget som leder till andningsbesvér.

Autoimmun reaktion som leder till minskat antal av alla typer av blodkroppar (autoimmun
pancytopeni) (med symtom som [itt att f4 en blodning, [itt att fa blaméirken, andfaddhet,
extrem trotthet och svaghet och okad risk for infektion pé grund av nedsatt immuntillstand).
Symtom pa stroke (slaganfall) (inkluderande svar huvudvérk, forvirring, synsvérigheter pa det
ena eller bada 6gonen, domningar eller svaghet i ansikte, arm eller ben, vanligtvis ensidigt,
hiangande ansikte, gangsvarigheter, yrsel, forlust av balans och talsvarigheter).

Pneumoni (allvarlig lunginflammation) som kan vara dodlig

Godartade tumoérliknande foréndringar i levern (fokal noduldr hyperplasi).

Andra kénda biverkningar av Oxaliplatin Accord ir:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare):

Oxaliplatin Accord kan paverka nervsystemet (perifer neuropati) och du kan uppleva
stickningar och/eller domningar i fingrar, tir, runt munnen eller i halsen. Dessa symtom kan
ibland uppkomma tillsammans med kramper.

Dessa biverkningar utloses ofta av kyla som t.ex. ndr man 6ppnar kylsképet eller haller i en kall
dryck. Du kan ocksé finna det svért att utfoéra finmotoriska uppgifter som att kndppa knappar.
I de flesta fall avtar symtomen helt av sig sjdlva, men det finns risk for kvarstaende symtom pa
denna nervakomma efter avslutad behandling.

Vissa personer upplever en stickande, stotliknande kénsla som ror sig ned lings armarna eller
bélen vid bojning av nacken.

Oxaliplatin Accord kan ibland ge upphov till en obehaglig kénsla i halsen, frimst nir man
sviljer och ge enkénsla av andfaddhet. Om denna kénsla intréffar, uppkommer den vanligtvis
under eller inom négra timmar efter infusionen och kan utldsas av kyla. Aven om kiinslan #r
obehaglig, pagar den inte linge och forsvinner utan behandling. Likaren kan besluta att dndra
behandlingen till foljd av detta.

Oxaliplatin Accord kan orsaka diarré, [itt illamaende och krdkningar. Du far dock vanligen
likemedel som forebygger illaméende fore behandlingen och eventuellt &dven efter
behandlingen.

Oxaliplatin Accord orsakar en tillféllig minskning av mdngden blodkroppar. Minskningen av
méngden roda blodkroppar kan orsaka anemi (blodbrist), onormala bloédningar eller
blamérken (pa grund av en minskad mangd blodpléttar). Minskningen av méingden vita
blodkroppar kan gora dig mer kinslig for infektioner.Innan behandlingen inleds, och vid varje
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efterféljande behandling, tas blodprover for att kontrollera att du har tillrickligt antal
blodkroppar.

En obehagskénsla néra eller vid injektionsplatsen under infusionen

Feber, skakningar, Iitt eller allvarlig trotthet, kroppssmérta

Viktférandringar, forlust av aptit, smakforandringar, forstoppning

Huvudvirk, ryggsmértor

Onormal kénsla i tungan som kan ge upphov till talférandringar,

Buksmiértor

Onormala blodningar som nisblod

Allergiska reaktioner, hudutslag som kan vara réda och kliande, litt haravfall (alopeci)
Forandrade blodvarden, inklusive onormala leverfunktionsvarden.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
Matsméltningsbesvér och halsbrdanna, hicka, virmevallningar, yrsel
Okad svettning och nagelbesvir, fjillande hud

Brostsmairta

Lungbesvir och rinnande nésa

Virki leder och skelett

Smiérta vid urinering och fordndrad leverfunktion, férdndringar i urineringsfrekvensen,
uttorkning

Blod i urin eller avforing, svullna blodadror, blodproppar i lungan
Hogt blodtryck

Depression och somnsvarigheter

Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit) och synbesvir
Minskade kalciumnivéer i blodet

Svullnad av nerverna till dina muskler, nackstelhet.

Fallolycka.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
. Nervositet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av1 000 anvéndare):
. Forsdamrad horsel

- Frekvens okiind (frekvensen kan inte beriknas utifrin tillgéngliga dataAllergisk vaskulit
(inflammation 1 blodkarl).

- Konvulsioner (okontrollerad skakning av kroppen).

- Hjértinfarkt, angina pectoris (smérta eller obekvim kénsla i brostet).

- Esofagit (inflammation i matstrupen - réret som forbinder din mun med magen - vilket leder
till smédrta och svarigheter att svilja).

- Risk for ny cancer. Leukemi, en form av blodcancer, har rapporterats hos patienter efter
anvindning av Oxaliplatin Accordi kombination med vissa andra likemedel. Tala med din
lakare om risken for okad risk for denna typ av cancer nir du anvinder Oxaliplatin Accord
och vissa andra likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Oxaliplatin Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa den yttre forpackningen och injektionsflaskans etikett efter
Utg.dat. Utgangsdatumet &r 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 anvéndas omedelbart. Om det
beredda Ilikemedlet inte anvdnds omedelbart, ansvarar anvidndaren for forvaringstid och
forvaringsforhdllanden fore anvindning. Normalt bor likemedlet inte forvaras under lingre tid &n 24
timmar vid +2 till +8°C, sdvida inte spiddning skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Endast klara 16sningar utan partiklar ska anviandas.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med likemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgérder r till for att skydda miljon.

Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid stink eller spill, kontakta omedelbart likare eller
vardpersonal.

Efter avslutad infusion kommer likare eller vrdpersonal att kassera likemedlet med vidtagande av
lampliga forsiktighetsatgirder.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration
Den aktiva substansen dr oxaliplatin.
Ovrigt innehdllsdmne &r vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 5 mg oxaliplatin.

Oxaliplatin Accord dr en klar, farglos vétska, utan synliga partiklar.
Varje kartong innehéller en injektionsflaska

10 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 50 mg oxaliplatin.
20 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehéller 100 mg oxaliplatin.
40 ml koncentrat till infusionsvétska, 1osning nnehaller 200 mg oxaliplatin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséiljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
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3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel godkiindes senast 04.11.2022
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR OXALIPLATIN ACCORD

Lds noga igenom alla anvisningar innan du bereder Oxaliplatin Accord
1. FORMULERING
Oxaliplatin Accord dr en klar, farglos vitska, som innehéller 5 mg/ml oxaliplatin.

2. FORPACKNINGAR

Oxaliplatin Accord forpackas i injektionsflaskor for engangsbruk. Varje kartong innehaller en
njektionsflaska.

For 10 mk:

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning fylls i 15 ml klar injektionsflaska i (silikoniserad) av rérdraget
typ I-glas med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF gummipropp och 20 mm
aluminiumférsegling med lavendelblatt sndpplock.

For 20 ml:

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning fylls i 20 ml klar injektionsflaska (silikoniserad) av rordraget
typ I-glas med antingen 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF gummipropp och 20
mm aluminiumforsegling med lavendelblatt snépplock.

For 40 ml:

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning fylls i 50 ml klar injektionsflaska (silikoniserad) av rordraget
typ I glas med 20 mm V9048 FM259/0 OMNIFLEX PLUS 2500/RF gummipropp och 20 mm
aluminiumférsegling med lavendelblatt snépplock.

Hallbarhet och forvaring:
2 ar

Efter spadning med 5 % glukoslosning har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats 1 hogst 48 timmar
vid +2 till +8°C ochi 24 timmar vid +25°C.

Fran ett mikrobiologiskt perspektiv bor infusionslosningen anvéndas omedelbart.

Om det beredda likemedlet inte anvinds omedelbart, ansvarar anvindaren for forvaringstid och
forvaringsforhallanden fore anvindning. Normalt bor likemedlet inte forvaras under lingre tid &n 24
timmar vid +2 till +8°C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Syna fore anvandning. Anvéind enbart klara losningar utan partiklar.
Likemedlet dr endast avsett for engadngsbruk. Kassera oanvind 16sning.

3. REKOMMENDATIONER FOR SAKER HANTERING

Liksom med andra potentiellt toxiska foreningar maste forsiktighet iakttas vid hantering och beredning
av oxaliplatinldsningar.

Anvisningar om hantering

Da medicinsk personal hanterar denna cytotoxiska substans méste alla forsiktighetsatgérder vidtas for
att skydda den som handhar substansen och den omgivande miljon.
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Beredning av ijicerbara losningar av cytotoxiska substanser ska utforas i enlighet med sjukhusets
rutiner av specialutbildad personal med kunskap om de likemedel som anvidnds och under betingelser
som garanterar att likemedlet, miljon och sérskilt den personal som hanterar likemedlen, skyddas. Detta
kraver ett beredningsutrymme som &r reserverat for andamalet. Det dr forbjudet att roka, dta och dricka
i detta utrymme.

Personalen maste forses med lamplig utrustning, i synnerhet lingdrmad rock, skyddsmask, huvudskydd,
skyddsglasogon, sterila engingshandskar, skyddsdukar for arbetsutrymmet och avfallspasar.

Exkret och uppkastningar méste hanteras med forsiktighet.
Gravida kvinnor bor undvika att hantera cytotoxiska substanser.

Trasiga forpackningar méste hanteras med samma forsiktighet och betraktas som kontaminerat avfall
Kontaminerat avfall ska forbriannas i sarskilt mérkta, fasta behallare. Se ”Destruktion” nedan.

Om oxaliplatin koncentrat till infusionsvétska, 16sning kommer i kontakt med hud, tvétta omedelbart
och noga med vatten.

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

4. BEREDNING FOR INTRAVENOS INFUSION

Sédrskilda forsiktighetsdtgdrder for administrering

- Anvéind INTE injektionsutrustning som innehaller aluminium.
- Administrera INTE oxaliplatin outspétt.

- - Endast 5 % (50 mg/ml) glukoslosning far anvdndas som spadningsvitska. Spad INTE for
infusion med I6sningar som innehéller natriumklorid eller andra kloridhaltiga 16sningar.

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

- Blanda INTE med alkaliska Iikemedel eller 16sningar, sirskilt inte beredningar av 5-fluorouracil

eller folinsyra som innehéller trometamol som hjélpdmne och trometamolsalter av andra aktiva
substanser. Alkaliska lakemedel eller 16sningar forsdmrar oxaliplatinets stabilitet.

Anvisningar for anvindning med folinsyra (som kalciumfolinat eller dinatriumfolinat)

Oxaliplatin 85 mg/m? intravends infusion (IV)i250-500 ml 5 % glukoslésning kan ges samtidigt med
folinsyra (FA) intravends infusion i 5 % glukoslosning under 2—6 timmar, via en trevigskran som
placeras omedelbart fore injektionsstillet. De tva likemedlen far inte kombineras i samma
infusionspase. Folinsyra (FA) far inte innehélla trometamol som hjdlpdmne och far endast spadas med
isoton 5 % glukoslosning, aldrig med natriumkloridldsningar, kloridhaltiga I0sningar eller alkaliska
l6sningar.

Anvisningar for anvindning med 5-fluorouracil

Oxaliplatin ska alltid administreras fore fluoropyrimidiner — dvs 5-fluorouracil (5-FU).
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Slangen ska alltid spolas efter administrering av oxaliplatin. Forst darefter kan 5-fluorouracil (5-FU)
administreras.

For ytterligare information om likemedels blandbarhet med oxaliplatin hénvisas till respektive
lakemedels produktresumé.

- ANVAND ENDAST de rekommenderade spidningsvitskorna (se nedan).

- Anvénd enbart klara 16sningar utan partiklar.

4.1 Beredning av infusions viitskan

Dra upp erforderlig volym koncentrat fran injektionsflaskan/flaskorna och spiad sedan med 250-500 ml
5 % glukoslosning s att en oxaliplatinkoncentration som inte dr mindre &n 0,2 mg/ml-0,7 mg/ml.
Koncentrationsintervallet 6ver vilket kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats &r 0,2 mg/ml till
2,0 mg/ml.

Administreras som intravends infusion (IV).

Efter spadning i 5 % glukos har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 48 timmar vid +2 till +8°C
och 1 24 timmar vid +25°C. Fran mikrobiologisk synpunkt bor infusionsberedningen anvéndas
omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart dr forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvindarens ansvar. Normalt bor beredningen inte forvaras under lingre tid dn 24

timmar vid +2 till +8°C, savida inte spddning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Inspektera infusionslosningen fore anvéndning. Endast klara 16sningar utan partiklar ska anvédndas.

Likemedlet 4r endast avsett for engingsbruk. Overbliven infusionslosning ska kasseras (se
”Destruktion” nedan).

Spid ALDRIG med l6sningar innehéllande natriumklorid eller andra kloridhaltiga 16sningar.

Blandbarheten for oxaliplatin infusionsvitska, 16sning, har testats med representativa PVC-baserade
nfusionsset.

4.2 Infusion av lI6sningen

Administrering av oxaliplatin kréver ingen féregdende hydrering.

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

4.3 Destruktion

Lakemedelsrester och allt material som har anvénts till beredning, spddning och administrering maste

destrueras i enlighet med sjukhusets vanliga rutiner for cytotoxiska substanser i enlighet med lokala
foreskrifter om omhéindertagande av farligt avfall
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