1. Korrekturumlauf 09.04.2018

Kunde: Lapharm - MaBe: 124 x 700 mm - Druckfarbe: Schwarz

PP Euroxaliplatin 5 mg/ml (V08)
Satz: Lapharm/wdm - InDesign CC - Neusatz

EUROXALIPLATIN 5 mg/ml

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Wirkstoff: Oxaliplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeila-
ge sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels be-
ginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

N

S

Was ist Euroxaliplatin und wofur wird es an-
gewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Eu-
roxaliplatin beachten?

Wie ist Euroxaliplatin anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Euroxaliplatin aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

WAS IST EUROXALIPLATIN UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff von Euroxaliplatin ist Oxaliplatin.
Euroxaliplatin wird angewendet zur Behandlung
von Darmkrebs (Behandlung des Stadiums |lI
des Dickdarmkrebses nach vollstandiger opera-
tiver Entfernung des priméren Tumors, Behand-
lung des metastasierten Dickdarm-/Mastdarm-
krebses). Euroxaliplatin wird in Kombination mit
anderen Arzneimitteln gegen Krebs wie 5-Fluo-
rouracil und Folinsaure angewendet.
Euroxaliplatin ist ein Arzneimittel gegen Krebs,
welches das Tumorwachstum hemmt, und ent-
halt eine Platinverbindung.

2.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON EUROXALIPLATIN
BEACHTEN?

Euroxaliplatin darf nicht angewendet wer-
den,

wenn Sie allergisch gegen Oxaliplatin sind,
wenn Sie stillen,

wenn Sie bereits eine verringerte Anzahl
von Blutzellbestandteilen haben,

wenn Sie bereits Kribbeln und Taubheit in
den Fingern und/oder Zehen verspuren und
wenn Sie Schwierigkeiten bei dem Ausfuih-
ren von komplizierten Aufgaben haben, wie
dem Knopfen von Kleidung,

wenn Sie eine schwere Nierenfunktionssto-
rung haben.

Wenn Sie Fieber (eine Temperatur von
38 °C oder hoher) oder Schittelfrost haben,
informieren Sie sofort Ihren Arzt, da dies
Anzeichen einer Infektion sein kénnen und
das Risiko fur das Auftreten einer Infektion
des Blutes bei Ihnen besteht.

Wenn Sie Uber 38 °C Fieber haben, infor-
mieren Sie lhren Arzt. Ihr Arzt kann feststel-
len, ob bei Ihnen auch eine Verringerung
der weiBen Blutkdrperchen vorliegt.

Wenn bei lhnen unerwartete Blutungen
oder Bluterglsse auftreten (disseminierte
intravaskulare Gerinnung), informieren Sie
lhren Arzt, da dies Anzeichen von Blutge-
rinnseln in den kleinen GefaBen Ihres Kor-
pers sein kénnen.

Wenn Sie ohnmachtig werden (das Be-
wusstsein verlieren) oder einen unregelma-
Bigen Herzschlag wahrend der Anwendung
von Euroxaliplatin haben, informieren Sie
sofort lhren Arzt, da dies ein Anzeichen fur
ein schweres Herzleiden sein kann.

Wenn Sie Muskelschmerzen und Schwel-
lungen in Kombination mit Schwéche, Fie-
ber oder rotbraunem Urin haben, informie-
ren Sie lhren Arzt. Dies kénnen Anzeichen
einer Muskelschadigung (Rhabdomyolyse)
sein und zu Nierenproblemen oder anderen
Komplikationen fuhren.

Wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, bluti-
ges oder kaffeesatzartiges Erbrechen oder
dunklen Stuhl (Teerstuhl) haben, informie-
ren Sie lhren Arzt, da dies Anzeichen flr
ein Geschwir des Darms sein konnen (Gas-
trointestinalulkus mit moglichen Blutungen
oder Perforation).

Wenn Sie Bauchschmerzen, blutigen Durch-
fall, Ubelkeit und/oder Erbrechen haben, die
durch eine Verringerung der Durchblutung
der Darmwand verursacht werden kénnen
(intestinale Ischdmie), informieren Sie lhren
Arzt.

Anwendung von Euroxaliplatin zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/

anwenden, kurzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Schwangerschaft

Es wird empfohlen, dass Sie wahrend der
Behandlung nicht schwanger werden. Sie
mussen deshalb eine wirksame Verhitungs-
methode anwenden. Weibliche Patienten
sollten wahrend und bis vier Monate nach
Beendigung der Behandlung geeignete Ver-
hatungsmaBnahmen anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen, ist es sehr wichtig,
dies vor Beginn einer Behandlung mit Ihrem
Arzt zu besprechen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung
schwanger werden, mussen Sie sofort Ihren
behandelnden Arzt informieren.

Stillzeit

Sie durfen nicht stillen, wenn Sie mit Oxaliplatin
behandelt werden.

starkung der Nebenwirkungen zu rechnen. Ihr
Arzt wird eine geeignete Behandlung der Ne-
benwirkungen einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4.

WELCHE
MOGLICH?

NEBENWIRKUNGEN  SIND

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen. Es ist wichtig,
dass Sie lhren Arzt vor der néachsten Behand-
lung Uber das Auftreten von Nebenwirkungen
informieren.

Im Folgenden finden Sie eine Beschreibung der
Nebenwirkungen, die auftreten kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie
von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind:

Symptome einer allergischen oder anaphy-
laktischen Reaktion mit plétzlichen Anzei-
chen, wie Hautausschlag, Juckreiz oder
Nesselsucht, Schluckbeschwerden, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Zunge oder ande-
ren Teilen des Korpers, Atemnot, pfeifende
Atmung oder Atembeschwerden, extreme
Mudigkeit (maglicherweise fuhlen Sie sich,
als wurden Sie gleich in Ohnmacht fallen).
In den meisten Féllen traten diese Sympto-
me wahrend oder unmittelbar nach der In-
fusion auf, es wurden aber auch verzégerte
allergische Reaktionen Stunden oder sogar
Tage nach der Infusion beobachtet.
abnormales Auftreten blauer Flecke, Blu-
tungen oder Zeichen einer Infektion wie
Halsentziindungen oder Fieber,

anhaltende oder schwere Durchfalle oder
Ubelkeit,

Erbrechen von Blut oder kaffeesatzartiges
Erbrechen,

Stomatitis/Mukositis (wunde Lippen oder
Geschwire im Mund),

unerklarbare Symptome der Atemwege wie
trockener Husten, Atemnot oder Rasseln
beim Luftholen,

eine Gruppe verschiedener Symptome mit
Kopfschmerzen, veranderter Hirnfunktion,
Krampfanfallen und Sehstérungen, von
Verschwommensehen bis hin zum Sehver-
lust (es handelt sich um die Erscheinungen
eines sogenannten Reversiblen Posterioren
Leukoenzephalopathiesyndroms, einer sel-
tenen Erkrankung der Nerven),

extreme Mudigkeit mit verminderter Anzahl
an roten Blutkoérperchen und Atemnot (ha-
molytische Anamie), allein oder in Kombina-
tion mit einer niedrigen Blutplattchenzahl,
abnormales Auftreten blauer Flecke (Throm-
bozytopenie) und einer Nierenerkrankung,
bei der Sie wenig oder gar keinen Urin aus-
scheiden (Symptome eines Hamolytischen
uradmischen Syndroms).

Andere bekannte Nebenwirkungen von
Euroxaliplatin sind:

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Be-
handelten auftreten)

Euroxaliplatin kann die Nerven beeinflussen
(periphere Neuropathie). Sie konnen ein Ge-
ftihl von Kribbeln und/oder Taubheit in den
Fingern, den Zehen, um den Mund oder im

Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Euroxaliplatin anwenden,

wenn Sie jemals an einer allergischen Reak-
tion auf Platin enthaltende Arzneimittel, wie
Carboplatin, Cisplatin, gelitten haben. Aller-
gische Reaktionen kénnen bei jeder Infusion
von Oxaliplatin auftreten,

wenn bei Ihnen eine maBig oder leicht ein-
geschrankte Nierenfunktion vorliegt,

wenn Sie Stérungen der Leberfunktion ha-
ben oder wéhrend Ihrer Behandlung ein ab-
normaler Leberfunktionstest auftritt,

wenn Sie Herzerkrankungen, wie z. B. ein
abnormes elektrisches Signal, auch Verlan-
gerung des QT-Intervalls genannt, einen
unregelmaBigen Herzschlag oder in lhrer
Familiengeschichte Herzprobleme haben
oder hatten.

Sprechen Sie sofort mit hrem Arzt, wenn bei
lhnen eines der folgenden Symptome auftritt.
Ihr Arzt muss Sie moglicherweise deswegen
behandeln. Gegebenenfalls muss Ihr Arzt die
Dosierung von Euroxaliplatin reduzieren oder
lhre Behandlung mit Euroxaliplatin verschieben
oder beenden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung eine
unangenehme Empfindung im Rachen ha-
ben, insbesondere beim Schlucken, oder ein
Gefuihl von Atemnot haben, informieren Sie
lhren Arzt.

Wenn Sie Nervenprobleme in den Handen
oder FuBen, wie Taubheit oder Kribbeln,
oder ein vermindertes Gefuhl in den Han-
den oder FiBen haben, informieren Sie Ih-
ren Arzt.

Wenn Sie Kopfschmerzen, veranderte Hirn-
funktion, Krampfanfalle und Sehstérungen,
von Verschwommensehen bis hin zum Seh-
verlust, haben, informieren Sie lhren Arzt.
Wenn lhnen Gbel ist oder Sie erbrechen, in-
formieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie starken Durchfall haben, infor-
mieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie wunde Lippen oder Geschwire
im Mund haben (Stomatitis/Mukositis), in-
formieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie Durchfall haben oder die Zahl
Ihrer weiBen Blutkdrperchen oder Blutplatt-
chen vermindert ist, informieren Sie Ihren
Arzt. Thr Arzt muss moglicherweise die Do-
sierung von Euroxaliplatin reduzieren oder
Ihre Behandlung mit Euroxaliplatin verschie-
ben.

Wenn Sie unerkldrbare Symptome der
Atemwege haben, wie Husten oder Atem-
beschwerden, informieren Sie lhren Arzt. Ihr
Arzt muss Ihre Behandlung mit Euroxalipla-
tin moglicherweise beenden.

Wenn Sie extreme Mudigkeit entwickeln,
Atemnot oder eine Nierenerkrankung, bei
der Sie wenig oder gar keinen Urin aus-
scheiden (Symptome eines akuten Nieren-
versagens), informieren Sie lhren Arzt.

Fortpflanzungsfahigkeit

Oxaliplatin kann eine Unfruchtbarkeit her-
vorrufen, die dauerhaft sein kann. Mann-
lichen Patienten sollte empfohlen werden,
Sperma vor der Therapie konservieren zu
lassen.

Maénnlichen Patienten wird empfohlen, kein
Kind wahrend und bis zu 6 Monaten nach
der Therapie zu zeugen und in dieser Zeit
geeignete VerhttungsmaBnahmen anzu-
wenden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Behandlung mit Euroxaliplatin kann das
Risiko fur das Auftreten von Schwindel, Ubel-
keit und Erbrechen sowie neurologischen Sym-
ptomen erhdhen, die die Bewegung und das
Gleichgewicht beeinflussen. Sie sollten kein
Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen,
wenn dies auftritt. Wenn Sie wahrend der Be-
handlung mit Euroxaliplatin Sehstérungen ha-
ben, fihren Sie kein Fahrzeug, bedienen Sie
keine komplizierten Maschinen oder vermeiden
Sie gefahrliche Tatigkeiten.

3. Wie ist Euroxaliplatin ANZUWENDEN?

Euroxaliplatin darf nur bei Erwachsenen ange-
wendet werden.
Zur einmaligen Verwendung.

Dosierung

Die Berechnung der Dosierung von Euroxali-
platin beruht auf Ihrer Kérperoberflache. Diese
wird durch thre GréBe und Ihr Gewicht ermit-

telt.

Die Ubliche Dosierung fiur Erwachsene ein-
schlieBlich &lterer Patienten betragt 85 mg
Oxaliplatin/m? Korperoberflache (KOF). Die Do-
sierung, die Sie erhalten, hangt auch von dem
Ergebnis von Blutuntersuchungen ab und ob
Sie bereits Nebenwirkungen von Euroxaliplatin
verspurt haben.

Art der Anwendung

Euroxaliplatin ist lhnen von lhrem behan-
delnden Facharzt verordnet worden, und er
hat die fur Sie erforderliche Dosierung be-
stimmt.

Euroxaliplatin wird als langsame Injektion in
Ihre Venen (eine intravendse Infusion) Uber
2 bis 6 Stunden angewendet.

Euroxaliplatin wird gleichzeitig mit Folinsau-
re gegeben und muss immer vor 5-Fluorou-
racil verabreicht werden.

Haufigkeit der Anwendung

Ublicherweise erhalten Sie lhre Infusion alle 2
Wochen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr
behandelnder Arzt.

Die Behandlung wird langstens 6 Monate nach
der vollstandigen operativen Entfernung des
Tumors dauern.

Wenn eine groBere Menge Euroxaliplatin
angewendet wurde, als vorgesehen

Da das Arzneimittel nur durch medizinisches
Fachpersonal angewendet wird, ist es sehr un-
wahrscheinlich, dass Sie zu viel oder zu wenig
erhalten.

Im Falle einer Uberdosierung ist mit einer Ver-

Kehlkopf haben, welches manchmal ver-
bunden mit Krampfen auftreten kann. Fehl-
und Missempfindungen in den Extremitaten
und im Kehlkopf-Rachen-Bereich werden
haufig durch Kalteeinflisse ausgelost, wie
das Offnen des Kihlschranks oder das
Halten eines kalten Getrdnks. Sie kénnen
auch bei der Ausfiihrung von schwierigen
Aufgaben wie dem Knopfen von Kleidung
beeintrachtigt sein. Obwohl in der Mehrheit
der Falle sich die Symptome von allein voll-
standig bessern, besteht die Maoglichkeit,
dass die Symptome einer peripheren senso-
rischen Neuropathie bis nach dem Ende der
Behandlung anhalten. Bei einigen Patienten
sind mit Kribbeln vergleichbare Missemp-
findungen in den Armen oder dem Koérper
aufgetreten, wenn sie ihren Hals beugen.
Euroxaliplatin kann in einigen Fallen unan-
genehme Empfindungen im Rachen, insbe-
sondere beim Schlucken, hervorrufen und
die Empfindung von Atemnot auslosen.
Gewohnlich treten diese  Empfindungen
wahrend der Infusion oder einige Stunden
danach auf, sie kénnen durch einen Kalte-
reiz ausgelost werden.

Obwohl diese Empfindungen unangenehm
sind, dauern sie nicht lange und klingen
ohne Behandlung ab.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Ihre Behand-
lung gedndert werden muss.

Euroxaliplatin kann Durchflle, leichte Ubel-
keit und Erbrechen hervorrufen. Deshalb
erhalten Sie von lhrem Arzt Arzneimittel,
die dieses verhindern und die lhnen Ubli-
cherweise vor der Behandlung gegeben
werden. Die Einnahme kann bis nach der
Behandlung fortgesetzt werden.
Euroxaliplatin bewirkt eine vortibergehen-
de Verringerung der Zahl der Blutzellen.
Die Verringerung der Blutzellen kann eine
Andmie (Verringerung der roten Blutkor-
perchen), unnormale Blutungen oder Blut-
ergusse (bedingt durch eine Verringerung
der Blutplattchen) hervorrufen. Die Verrin-
gerung der weiBen Blutkorperchen kann
bewirken, dass Sie anfallig fur Infektionen
werden.

lhr Arzt wird bei Ihnen eine Blutuntersu-
chung vornehmen, um vor der Behandlung
und vor jedem folgenden Behandlungszyk-
lus festzustellen, ob die Anzahl Ihrer Blutzel-
len ausreichend ist.

Beschwerden am Verabreichungsort wah-
rend der Infusion.

Fieber, erhdhter Muskeltonus (Rigor), Zit-
tern (Tremor), leichte bis starke Mudigkeit,
Schmerzen.

Gewichtsveranderungen, Appetitlosigkeit,
Geschmacksstérungen, Verstopfung.
Kopfschmerzen, Rickenschmerzen.
Entztindung der fur die Muskelbewegung
zustandigen Nerven (motorische Neuritis).
Nackensteifigkeit, Sprechstérungen.
Entziindungen der Schleimhédute bzw. der
Mundschleimhaut (wunde Lippen oder Ge-
schwdiire im Mund).

Bauchschmerzen.

Unnormale Blutungen einschlieBlich Nasen-
bluten.

Husten, Atemnot.

Allergische Reaktionen, Hautausschlag, der
mit Rotung und Juckreiz einhergehen kann.



- leichter Haarausfall (Alopezie).

- Veranderungen der Blutwerte, insbesonde-
re derjenigen, die auf Stérungen der Leber-
funktion hinweisen.

Haufig (kann bei 1 bis 10 Behandelten von 100

auftreten)

- Infektionen, bedingt durch die Verringerung
der weiBen Blutkorperchen,

- schwerwiegende Infektion des Blutes zu-
satzlich zu einer Verringerung der weiBen
Blutkorperchen (neutropenische Sepsis), die
todlich sein kann,

- Verringerung der weiBen Blutkérperchen,
begleitet von Fieber tUber 38,3 °C oder von
langer andauerndem Fieber tber 38 °C fur
mehr als eine Stunde (febrile Neutropenie),

- Magenverstimmung, Sodbrennen, Schluck-
auf, Hautrétung mit Hitzegefthl, Schwin-
del,

- gesteigertes Schwitzen,
gen, Hautabschuppung,

- Brustschmerzen,

- Lungenerkrankungen und Rhinitis (Schnup-
fen),

- Gelenkschmerzen, Knochenschmerzen,

- Schmerzen beim Wasserlassen und Veran-
derungen der Nierenfunktion, Veranderun-
gen der Haufigkeit des Harndrangs, Aus-
trocknung (Dehydratation),

- blutiger Urin, Blut im Stuhl, Venenentzin-
dung mit Beinschwellung, Verstopfung
eines BlutgefaBes in der Lunge mit einem
Blutgerinnsel,

- Bluthochdruck,

- Depressionen, Schlaflosigkeit,

- Bindehautentzindung, verschlechtertes
Sehvermdégen,

- verminderte Kalziumspiegel im Blut.

Gelegentlich (kann bei 1 bis 10 Behandelten

von 1.000 auftreten)

- schwerwiegende Infektion des Blutes (Sep-
sis), die todlich sein kann,

- Storung der Darmpassage infolge von
Darmldhmung oder Darmverschluss,

- Nervositat.

Nagelerkrankun-

Selten (kann bei 1 bis 10 Behandelten von

10.000 auftreten)

- Gehorverlust,

- Vernarbungen und Verdickungen in der
Lunge mit Atemnot, die manchmal tédlich
sein konnen (interstitielle Lungenerkran-
kung),

- reversibler kurzzeitiger Verlust des Sehver-
mogens,

- unerwartete Blutungen oder Bluterglsse
aufgrund ausgedehnter Blutgerinnsel in den
kleinen BlutgefaBen des Koérpers (dissemi-
nierte intravaskuldre Gerinnung), die todlich
sein kénnen.

Sehr selten (kann bei weniger als 1 von 10.000
Behandelten auftreten)

- Auftreten von Blut oder dunkelkaffeebrau-
nen Partikeln in Threm Erbrochenen,

- eine Nierenerkrankung, bei der Sie wenig
oder gar keinen Urin ausscheiden (Sympto-
me eines akuten Nierenversagens),

- GefaBerkrankungen der Leber.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

- allergische Vaskulitis (Entziindung der Blut-
gefaBe),

- Autoimmunreaktion, die zur Reduktion al-
ler Blutzelllinien fuhrt (autoimmunbedingte
Panzytopenie),

- schwerwiegende Infektion des Blutes und
niedriger Blutdruck (septischer Schock), die
todlich sein konnen,

- Krampfanfalle (unkontrollierte Schuttelbe-
wegungen des Korpers),

- krampfartige Verengung des Kehlkopfes,
die Atembeschwerden verursachen kann
(Laryngospasmus),

- extreme Mudigkeit mit verminderter Anzahl
an roten Blutkoérperchen und Atemnot (ha-
molytische Andmie), allein oder in Kombi-
nation mit einer niedrigen Blutplattchenzahl
und einer Nierenerkrankung, bei der Sie we-
nig oder gar keinen Urin ausscheiden (Sym-
ptome eines hamolytischen urdmischen
Syndroms). Dies kann, wie berichtet wurde,
todlich sein,

- anormaler Herzrhythmus (QT-Verldnge-
rung), der im Elektrokardiogramm (EKG) zu
sehen sein kann und tédlich sein kann,

- Muskelschmerzen und Schwellungen in
Kombination mit Schwache, Fieber oder
rotbraunem Urin (Symptome von Muskel-
schaden, genannt Rhabdomyolyse), die tod-
lich sein konnen,

- Bauchschmerzen, Ubelkeit, blutiges oder
kaffeesatzartiges Erbrechen oder dunklen
Stuhl (Teerstuhl) (Symptome eines Gastroin-
testinalulkus mit moéglichen Blutungen oder
Perforation), die todlich sein kénnen,

- Verringerung der Durchblutung des Darms
(intestinale Ischamie), die todlich sein kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. WIE IST EUROXALIPLATIN AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich, wenn die
Durchstechflasche unversehrt ist.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchstechflasche nach
. Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Die rekonstituierte Losung muss unmittelbar
mit 5 %iger Glucoseldsung verdinnt werden,
um eine Konzentration zwischen 0,2 mg/ml
und 0,7 mg/ml zu erhalten. Nach Verdinnung
sollte die Infusionslosung sofort verbraucht
werden. Die chemische und physikalische Sta-
bilitat konnte bei 2 — 8 °C Uber einen Zeitraum
von 24 Stunden gezeigt werden.

Euroxaliplatin sollte nicht mit den Augen oder
der Haut in Kontakt kommen. Sollte versehent-
lich etwas verschittet werden, machen Sie bitte
lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal
darauf aufmerksam.

Nach dem Ende der Infusion werden nicht ver-
brauchte Reste von Euroxaliplatin durch den
Arzt oder das medizinische Fachpersonal mit
der gebotenen Vorsicht entsorgt.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Euroxaliplatin enthélt

Der Wirkstoff ist Oxaliplatin.
Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohyd-
rat.

Ein Milliliter der rekonstituierten konzentrierten
Losung enthalt 5 mg Oxaliplatin.

500 mg Durchstechflasche: Jede Durchstechfla-
sche enthalt 50 mg Oxaliplatin zur Rekonstituti-
on in 10 ml Lésungsmittel.

1000 mg Durchstechflasche: Jede Durchstech-
flasche enthélt 100 mg Oxaliplatin zur Rekonsti-
tution in 20 ml Losungsmittel.

Wie Euroxaliplatin aussieht und Inhalt der
Packung

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung: Ein
weiles oder gebrochen weies Pulver in einer
farblosen Durchstechflasche aus Glas, die mit
einem Gummistopfen und einer Metallkappe
mit Plastikscheibe verschlossen ist.

Die Durchstechflaschen werden mit oder ohne
Plastikschutzhlle verpackt.

PackungsgréBen:

1 Durchstechflasche mit 500 mg Pulver zur Her-
stellung einer Infusionslésung

1 Durchstechflasche mit 1000 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionslésung

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Lapharm GmbH
Pharmazeutische Produkte
InnaustraBBe 11

83026 Rosenheim

Tel.: 08031/ 23455-0

Fax: 08031 /23455-10
E-Mail: info@lapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Januar 2018.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

EUROXALIPLATIN 5 mg/ml

Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Handhabungshinweise
ANTINEOPLASTISCHE MITTEL

Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen als
den unten in Abschnitt ,Rekonstitution der
Losung” aufgeftihrten Arzneimitteln gemischt
werden. Oxaliplatin kann zusammen mit Fo-
linsaure (FA) Uber einen Y-Zugang verabreicht
werden.

Nicht mit alkalischen Arzneimitteln oder Losun-
gen (insbesondere 5-Fluorouracil, Folinsaure-
Zubereitungen, die Trometamol als Bestandteil
enthalten und Trometamolsalze anderer Wirk-
stoffe) mischen. Alkalische Arzneimittel oder
Loésungen verringern die Stabilitdt von Oxalipla-
tin (siehe unten Abschnitt ,Rekonstitution der
Lésung”).

Nicht fur die Infusion mit Kochsalzlosung oder
mit anderen Chloridionen-haltigen Lésungen
(einschlieBlich Calcium, Kalium oder Natrium-
chlorid) rekonstituieren oder verdtnnen.

Kein aluminiumhaltiges Injektionsmaterial ver-
wenden.

Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen
Originalpackung:

4 Jahre

Rekonstituierte Lésung in der Original-Durch-
stechflasche:

Vom mikrobiologischen und chemischen Stand-
punkt aus betrachtet, sollte die rekonstituierte
Losung sofort weiterverdiinnt werden.
Zubereitete Infusionslésung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Infusionslésung konnte bei
2 — 8 °C Uber einen Zeitraum von 24 Stunden
gezeigt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Infusionslésung sofort nach
Herstellung verwendet werden. Wenn die Infu-
sionslésung nicht sofort verwendet wird, liegt
die Verantwortlichkeit fur die Aufbewahrung
beim Anwender. Die Aufbewahrungsdauer soll-
te nicht langer als 24 Stunden bei

2 — 8 °C betragen, es sei denn, die Verdiinnung
wurde unter kontrollierten und validierten asep-
tischen Bedingungen durchgefuhrt.

Handhabungshinweise

Die Handhabung dieses zytotoxischen Agens
durch das éarztliche oder Pflegepersonal erfor-
dert jede VorsichtsmaBnahme, die den Schutz
des Anwenders und seiner Umgebung gewahr-
leistet.

Die Zubereitung von Injektionslésungen zytoto-
xischer Arzneimittel muss durch speziell ausge-
bildetes Personal mit Kenntnis der verwendeten
Arzneimittel erfolgen, unter Bedingungen, die
die Integritat des Produktes, den Schutz der
Umgebung und insbesondere den Schutz des
damit befassten Personals gewdhrleistet in
Ubereinstimmung mit den Klinikgrundsatzen.
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 Verfugung gestellt werden, insbesondere
langarmelige Kittel, Schutzmasken, Kopfbede-
ckungen, Schutzbrillen, sterile Einmalhandschu-
he, Schutzabdeckung fur den Arbeitsplatz, Be-
halter und Sammelbehéltnisse fur Abfall.
Exkremente und Erbrochenes mussen mit Vor-
sicht behandelt werden.

Schwangere mussen vor dem Umgang mit zy-
totoxischen 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 fes-
ten Behadltnissen verbrannt werden. Siehe un-
ten: Abschnitt , Entsorgung von Abféllen”.
Sollte Oxaliplatin-Pulver, rekonstituierte Losung
oder Infusionslésung mit der Haut in Kontakt
kommen, ist sofort sorgfaltig mit Wasser zu
spulen.

Sollte Oxaliplatin-Pulver, rekonstituierte Losung
oder Infusionslésung mit der Schleimhaut in
Kontakt kommen, ist sofort sorgfaltig mit Was-
ser zu spulen.

Besondere Vorsichtshinweise fiir die An-

wendung

- Darf nicht mit aluminiumhaltigen Injekti-
onsmaterialien verwandt werden.

- Darf nicht unverdinnt verabreicht werden.

- Darf nur mit 5%iger Glucose-Infusionslo-
sung (50 mg/ml) verdinnt werden. Darf
zur Infusion nicht mit Kochsalzlésung oder
chloridhaltigen  Losungen  rekonstituiert
oder verdiinnt werden.

- Darf nicht mit anderen Arzneimitteln im
gleichen Infusionsbeutel gemischt oder
gleichzeitig Uber dieselbe Infusionsleitung
verabreicht werden.

- Darf nicht mit alkalischen Arzneimitteln
oder Losungen gemischt werden, insbe-
sondere 5Fluorouracil, Folinsadurezuberei-
tungen, die Trometamol als Bestandteil
enthalten, oder Trometamolsalze anderer
Wirkstoffe, gemischt werden. Alkalische
Arzneimittel oder Lésungen verringern die
Stabilitat von Oxaliplatin.

Hinweise zur Anwendung zusammen mit
Folinsdure (FA) (wie Calciumfolinat oder
Dinatriumfolinat)

85 mg/m? Oxaliplatin als intravendse Infusion
in 250 — 500 ml 5%iger Glucoselésung (50
mg/ml) wird gleichzeitig mit der intravendsen
Folinsdure-Infusion in 5%iger Glucoselésung
Uber 2 — 6 Stunden unter Verwendung eines Y-
Zugangs, der unmittelbar am Infusionsort liegt,
gegeben.

Diese Arzneimittel durfen nicht im gleichen In-
fusionsbeutel gemischt werden. Die Folinsaure
(FA) darf kein Trometamol als Bestandteil ent-
halten und darf ausschlieBlich mit isotonischer
5%iger Glucoselésung verdunnt werden, aber
niemals mit alkalischen Lésungen sowie Natri-
umchlorid-Lésungen oder anderen chloridhalti-
gen Losungen.

Hinweise zur Anwendung zusammen mit
5-Fluorouracil (5-FU)

Oxaliplatin muss immer vor Fluoropyrimidinen,
d. h. 5-Fluorouracil (5-FU) verabreicht werden.
Der Zugang ist nach der Verabreichung von
Oxaliplatin durchzuspulen, danach wird 5-Fluo-
rouracil (5-FU) verabreicht.

Fur weitere Informationen zur Kombination
von Arzneimitteln mit Oxaliplatin, siehe die ent-
sprechenden Fachinformationen der jeweiligen
Hersteller.

Rekonstitution der Lésung

Zur Rekonstitution der Losung sollte Wasser fir

Injektionszwecke oder 5%ige Glucoselésung

verwendet werden:

- Fur eine Durchstechflasche mit 50 mg: mit
10 ml Lésungsmittel versetzen, um eine
Oxaliplatinkonzentration von 5 mg/ml zu
erhalten.

- FUr eine Durchstechflasche mit 100 mg:
mit 20 ml Lésungsmittel versetzen, um eine
Oxaliplatinkonzentration von 5 mg/ml zu
erhalten.

Rekonstituierte Losungen sollten sofort mit

5%iger Glucoseldsung weiterverdiinnt werden.

Die Losung ist vor Gebrauch visuell zu prifen.

Nur klare Loésungen ohne Partikel dirfen ver-

wendet werden. Rekonstituierte Lésungen, die

Anzeichen von Ausfédllungen zeigen, sollten

nicht verwendet werden und sollten unter Be-

achtung der gesetzlichen Vorschriften fur die

Entsorgung Uberwachungsbedurftiger Abfélle

vernichtet werden.

Das Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwen-

dung bestimmt. Nicht verbrauchte Lésung ist zu

verwerfen.

Verdiinnung vor intravenéser Infusion

Nur zur Verwendung mit den empfohlenen Lo-
sungsmitteln.

Die erforderliche Menge der rekonstituierten
Lésung wird aus der Durchstechflasche ent-
nommen und mit 250 — 500 ml einer 5%igen
Glucoselésung verdinnt, um eine Oxaliplatin-
Konzentration zwischen

0,2 mg/ml und 0,7 mg/ml zu erhalten. Die phy-
siko-chemische Stabilitat von Oxaliplatin wurde
bei Konzentrationen zwischen 0,2 mg/ml und
0,7 mg/ml nachgewiesen.

Zur intravendsen Infusion.

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Infusionslésung konnte bei
2 — 8 °C Uber einen Zeitraum von 24 Stunden
gezeigt werden. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Infusion sofort ver-
wendet werden. Wenn die Infusionslésung
nicht sofort verwendet wird, liegt die Verant-
wortlichkeit fur die Dauer und die Bedingungen
der Aufbewahrung beim Anwender.

Die Losung ist vor Gebrauch visuell zu prifen.
Nur klare Losungen ohne Partikel dirfen ver-
wendet werden.

Das Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwen-
dung bestimmt. Nicht verbrauchte Lésungen
sind zu verwerfen (siehe unten ,Entsorgung
von Abfallen”).

Niemals mit Kochsalzlésung oder chloridhalti-
gen Losungen rekonstituieren oder verdinnen.
Die Kompatibilitdt der Oxaliplatininfusionslo-
sung wurde mit reprasentativen Infusionsbeste-
cken aus PVC untersucht.

Infusion

Bei der Applikation von Oxaliplatin ist keine Hy-
perhydratation erforderlich.

Oxaliplatin, verdinnt in 250 — 500 ml einer
5%igen Glucoseldsung, um eine Konzentration
von nicht weniger als 0,2 mg/ml zu erhalten,
wird Uber einen peripher- oder zentralvendsen
Zugang Uber 2 bis 6 Stunden infundiert. Wird
Oxaliplatin zusammen mit 5Fluorouracil gege-
ben, muss die Oxaliplatin-Infusion vor der 5-Flu-
orouracil-Infusion erfolgen.

Entsorgung von Abféllen

Reste des Arzneimittels sowie samtliche Mate-
rialien, die bei der Rekonstitution, Verdiinnung
und Applikation verwendet wurden, mussen
entsprechend krankenhausublichen Standard-
verfahren fur zytotoxische Stoffe unter Be-
achtung der gesetzlichen Vorschriften fur die
Entsorgung Uberwachungsbedurftiger Abfélle
vernichtet werden.
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