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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxaliplatine Teva 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Oxaliplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittels

erhalten, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Oxaliplatine Teva und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten bevor Sie Oxaliplatine Teva erhalten?
Wie Oxaliplatine Teva gegeben wird?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Oxaliplatine Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

A =

1. Was ist Oxaliplatine Teva und wofiir wird es angewendet?
Der Wirkstoff von Oxaliplatine Teva ist Oxaliplatin.

Oxaliplatine Teva wird angewendet zur Behandlung von Dickdarmkrebs (Behandlung von Dickdarmkrebs
im Stadium Il nach vollstandiger operativer Entfernung des Primértumors und Behandlung von
metastasiertem Dickdarm-/Mastdarmkrebs. Oxaliplatine Teva wird in Kombination mit anderen
Arzneimitteln gegen Krebs angewendet, ndmlich 5-Fluorouracil und Folinsdure.

Oxaliplatine Teva ist ein antineoplastisches Arzneimittel (Arzneimittel gegen Krebs) und enthalt Platin.

2. Was sollten Sie beachten bevor Sie Oxaliplatine Teva erhalten?

Sie diirfen Oxaliplatine Teva nicht erhalten,

e wenn Sie allergisch gegen Oxaliplatin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie stillen (siehe auch Abschnitt 2 "Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit ).

e wenn Sie bereits eine verminderte Anzahl von Blutzellen haben.

e wenn Sie bereits an einem Kribbeln und Taubheitsgefiihl in den Fingern und/oder Zehen leiden
und Schwierigkeiten haben, feine Bewegungen auszufiihnren, wie zum Beispiel Kleidung zu zu
kndpfen.

e wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstérungen leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Oxaliplatine Teva erhalten

1/12



oxaliplatineteva-bsd-Afsl-E-NP-add LU nrs-V50-mrt25.docx

wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf Platin enthaltende Arzneimittel wie Carboplatin oder
Cisplatin gezeigt haben. Allergische Reaktionen kdnnen bei jeder Infusion von Oxaliplatin auftreten.
wenn bei Ihnen eine méBig oder leicht eingeschrénkte Nierenfunktion vorliegt.

wenn Sie Stérungen der Leberfunktion oder abnormale Ergebnisse im Leberfunktionstest haben.
wenn Sie Herzerkrankungen, wie ein auffélliges elektrisches Signal, das als Verlangerung des QT-
Intervalls bezeichnet wird, unregelméRigen Herzschlag oder Herzerkrankungen in der
Familienvorgeschichte haben oder hatten.

wenn Sie kiirzlich Impfungen erhalten haben oder beabsichtigen, Impfungen zu erhalten. Wahrend
der Behandlung mit Oxaliplatin sollten Sie sich nicht mit ,Lebendimpfstoffen“ oder ,attenuierten”
Impfstoffen, wie z. B. Gelbfieberimpfstoff, impfen lassen.

Falls zu irgendeinem Zeitpunkt irgendeines der folgenden Ereignisse auf Sie zutrifft, informieren Sie
unverziiglich Ihren Arzt. Moglicherweise muss Ihr Arzt Sie wegen dieser Ereignisse behandeln. Es ist
maglich, dass Ihr Arzt die Dosis Oxaliplatine Teva herabsetzen oder lhre Behandlung mit Oxaliplatine
Teva verschieben oder abbrechen muss.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung ein unangenehmes Geflihl im Rachen haben, insbesondere
beim Schlucken, und das Gefiihl von Kurzatmigkeit.

Wenn Sie Nervenprobleme in den Handen und FiiRen haben, wie beispielsweise Taubheit oder
Kribbeln, oder verringertes Empfinden in Handen oder FiiRen.

Wenn Sie Kopfschmerzen, verdnderte geistige Leistungsfahigkeit, Krampfanfélle und abnormales
Sehen von Verschwommenheit bis zu Sehverlust haben.

Falls Ihnen schlecht ist oder Sie sich tibergeben miissen (Ubelkeit oder Erbrechen).

Wenn Sie starken Durchfall haben.

Wenn Sie wunde Lippen oder Mundgeschwiire haben (Mucositis/Stomatitis).

Wenn Sie Durchfall haben oder sich die Anzahl Ihrer weil3en Blutkérperchen oder Thrombozyten
verringert. Ihr Arzt kann die Dosis Oxaliplatine Teva herabsetzen oder lhre Behandlung mit
Oxaliplatine Teva verschieben.

Wenn bei Ihnen unerklérliche Atemwegssymptome wie Husten oder Atemschwierigkeiten auftreten.
lhr Arzt kann Ihre Behandlung mit Oxaliplatine Teva abbrechen.

Falls Sie extreme Miidigkeit, Kurzatmigkeit oder eine Nierenerkrankung entwickeln, wobei Sie wenig
oder gar keinen Urin abgeben (Symptome akuten Nierenversagens).

Wenn Sie Fieber (Korpertemperatur von 38°C oder héher) oder Schiittelfrost haben, was Anzeichen
fur eine Infektion sein kénnten. Mdglicherweise besteht bei lhnen das Risiko fiir eine Blutinfektion.
Wenn Sie Fieber > 38°C haben. Ihr Arzt kann feststellen, dass Sie auch eine Verringerung der
weiRen Blutkdrperchen haben.

Wenn es bei lhnen zu unerwarteten Blutungen oder blauen Flecken kommt (disseminierte
intravaskuldre Gerinnung). Es kann sich um Anzeichen fiir Blutgerinnseln in den kleinen Gefél3en
Ihres Korpers handeln.

Wenn Sie ohnméchtig werden (das Bewusstsein verlieren) oder einen unregelmaRigen Herzschlag
haben, wéhrend Sie Oxaliplatine Teva erhalten. Es kann sich um ein Anzeichen einer schweren
Herzerkrankung handeln.

Wenn bei Ihnen Muskelschmerz und -schwellung in Kombination mit Schwache, Fieber oder rot-
braunem Urin auftreten. Hierbei kann es sich um Anzeichen einer Schadigung der Muskeln handeln
(Rhabdomyolyse) und dies kénnte zu Nierenproblemen oder anderen Komplikationen fiihren.
Wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrochenes mit Blut oder Erbrochenes, das wie Kaffeesatz
aussieht oder dunkel verfarbten/teerartigen Stuhl haben. Hierbei kann es sich um Anzeichen eines
Geschwiirs des Darms handeln (Gastrointestinalulkus, mit méglichen Blutungen oder Perforationen).
Wenn Sie Abdominalschmerzen (Bauchschmerzen), blutigen Durchfall und Ubelkeit und/oder
Erbrechen haben, informieren Sie Ihren Arzt. Dies kann durch eine Reduzierung des Blutflusses
durch lhre Darmwand (intestinale Ischémie) hervorgerufen werden.
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Anwendung von Oxaliplatine Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

« Von einer Schwangerschaft wahrend der Behandlung wird abgeraten, und Sie miissen deshalb eine
wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Wahrend der Behandlung sowie bis zu 4 Monate nach
dem Ende der Behandlung sollten Frauen geeignete VerhitungsmalRnahmen ergreifen.

¢ Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, ist es sehr wichtig, dass Sie mit Ihrem
Arzt sprechen, bevor Sie eine Behandlung erhalten.

e Sollten Sie wahrend der Behandlung schwanger werden, mlssen Sie sofort Ihren Arzt informieren.

lzei
« Sie diirfen nicht stillen, wenn Sie mit Oxaliplatin behandelt werden.

Eortof] Ahidkel

e Oxaliplatin kann sich negativ auf die Fruchtbarkeit auswirken. Dies konnte unumkehrbar sein.
Ménnliche Patienten sollten sich vor der Behandlung zur Konservierung von Spermien beraten
lassen.

e Mannlichen Patienten wird geraten, wéahrend der Behandlung und bis zu 6 Monate nach der
Behandlung kein Kind zu zeugen und wahrend dieser Zeit entsprechende Verhiitungsmethoden
anzuwenden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Behandlung mit Oxaliplatin kann zu einem erhéhten Risiko von Benommenheit/Schwindel, Ubelkeit und
Erbrechen sowie andere neurologische Symptome hervorrufen, die den Gang und das Gleichgewicht
beeintrachtigen. Falls dies auftritt, sollten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine
Maschinen bedienen. Wenn es unter der Behandlung mit Oxaliplatine Teva zu Sehstérungen kommt,
dann fahren Sie nicht mehr, bedienen Sie keine schweren Maschinen oder flinren Sie keine geféhrlichen
Tatigkeiten aus.

3. Wie Oxaliplatine Teva gegeben wird?

Oxaliplatine Teva ist nur fiir Erwachsene bestimmt.
Zur Einmalentnahme.

Dosis

Die Oxaliplatine Teva-Dosis ist abhdngig von Ihrer Korperoberfl&che. Diese wird in Funktion Ihrer Gréf3e
und Ihres Gewichtes berechnet.

Die empfohlene Dosis flir Erwachsene, einschlieBlich &lterer Patienten, betrdgt 85 mg/m?
Korperoberflache. Die Dosis, die Sie erhalten, hangt auch vom Ergebnis der Blutuntersuchungen ab und
davon, ob bei Ihnen unter Oxaliplatine Teva bereits friiher Nebenwirkungen aufgetreten sind.

Art der Anwendung
e Oxaliplatine Teva wird Ihnen von einem Facharzt fiir die Krebsbehandlung verordnet.
« Sie werden von medizinischem Fachpersonal behandelt, welches die nétige Oxaliplatine Teva-Dosis
vorbereitet hat.
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e Oxaliplatine Teva wird als langsame Injektion in eine lhrer Venen Uber einen Zeitraum von zwei bis
sechs Stunden verabreicht (intravengse Infusion).

e Oxaliplatine Teva wird Ihnen gleichzeitig mit Folinséure verabreicht und vor der Infusion von 5-
Fluorouracil.

Héaufigkeit der Anwendung
Ublicherweise erhalten Sie Ihre Infusion einmal alle 2 Wochen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt.

Falls Ihre Behandlung nach der vollstdndigen operativen Entfernung des Tumors erfolgt, so wird sie
hochstens 6 Monate dauern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxaliplatine Teva erhalten haben, als Sie sollten

Da lhnen dieses Arzneimittel von medizinischem Fachpersonal verabreicht wird, ist es sehr
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel oder zu wenig erhalten werden. Wenn Sie glauben, dass Sie trotzdem
zu viel Oxaliplatine Teva erhalten haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt, Apotheker oder
Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).

Im Falle einer Uberdosierung kann es zu vermehrten Nebenwirkungen kommen. lhr Arzt wird Ihnen fir
diese Nebenwirkungen eine geeignete Behandlung verordnen.

Wenn Sie Fragen zur Behandlung haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn die Anwendung von Oxaliplatine Teva vergessen wurde
Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie dieses Arzneimittel erhalten werden. Wenn Sie der Meinung sind,
dass eine Dosis ausgelassen wurde, wenden Sie sich bitte so bald wie mdglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, ist es wichtig, dass Sie vor der ndchsten
Behandlung Ihren Arzt informieren.

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

Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich

feststellen:

e Symptome einer allergischen oder anaphylaktischen Reaktion mit plétzlichen Anzeichen, wie
Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht, Schluckbeschwerden, Schwellung von Gesicht, Lippen,
Zunge oder anderen Teilen des Korpers, Atemnot, pfeifende Atmung oder Atembeschwerden,
extreme Mudigkeit (mdglicherweise flinlen Sie sich, als wiirden Sie gleich in Ohnmacht fallen). In den
meisten Féllen traten diese Symptome wéhrend oder unmittelbar nach der Infusion auf, es wurden
aber auch verzdgerte allergische Reaktionen Stunden oder sogar Tage nach der Infusion beobachtet.

e ungewdhnliche blaue Flecken, Blutungen oder Hinweise auf Infektionen, wie Halsschmerzen und
erhohte Korpertemperatur.

 anhaltender oder starker Durchfall oder anhaltendes oder starkes Erbrechen.

 Auftreten von Blut oder dunkel-kaffeebraunen Partikeln in Inrem Erbrochenen.
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wunde Lippen oder Mundgeschwiire (Mucositis/Stomatitis).

nicht erklarbare Atemwegsymptome wie trockener Husten, Atemnot oder ein knisterndes oder
rasselndes Gerdusch beim Atmen.

eine Gruppe von Symptomen, wie Kopfschmerzen, veranderte Hirnfunktion, epileptische Anfalle und
Sehstérungen wie verschwommenes Sehen bis Sehverlust (Symptome eines reversiblen spéteren
Leukoenzephalopathie-Syndroms, eine seltene neurologische Stérung).

extreme Miudigkeit bei einer verringerten Anzahl roter Blutkérperchen und Kurzatmigkeit
(hamolytische Anédmie) allein oder kombiniert mit einer niedrigen Thrombozytenzahl, abnormalen
Hématomen (Thrombozytopenie) und Nierenkrankheit, wobei Sie wenig oder gar keinen Urin
ablassen (Symptome des hdmolytisch-urdmischen Syndroms).

Andere bekannte Nebenwirkungen von Oxaliplatine Teva sind:

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten)

Oxaliplatine Teva kann die Nerven schédigen (periphere Neuropathie). Sie kénnen Kribbeln und/oder
Taubheit in den Fingern, den Zehen, um den Mund oder in der Kehle verspiren, gelegentlich in
Verbindung mit Krampfen.

Dies wird haufig durch Kéltereize ausgeldst, z.B. durch das Offnen des Kiihlschranks oder das Halten
eines kalten Getranks. Sie kdnnen auch Schwierigkeiten haben bei der Ausflinrung von komplizierten
Aufgaben wie dem Auf- und Zuknépfen von Kleidung. Obwohl diese Symptome in den meisten Féllen
von allein vollstandig verschwinden, besteht die Mdglichkeit, dass die Symptome der peripheren
sensorischen Neuropathie (iber das Ende der Behandlung hinaus anhalten. Bei einigen Patienten
traten beim Beugen des Nackens kribbelnde, schock&hnliche Missempfindungen entlang der Arme
oder des Rumpfes auf.

Oxaliplatine Teva kann in einigen Fallen unangenehme Empfindungen im Rachen, insbesondere
beim Schlucken, hervorrufen und das Gefiihl von Atemnot vermitteln. Falls diese Empfindungen
auftreten, geschieht dies gewdhnlich wahrend der Infusion oder in den Stunden danach, und sie
kénnen durch einen Kaéltereiz ausgeldst werden. Obwohl diese Empfindungen unangenehm sind,
dauern sie nicht lange und klingen ohne Behandlung ab. Ihr Arzt wird als Folge eventuell beschliel3en,
Ihre Behandlung zu andern.

Oxaliplatine Teva kann Durchflle, leichte Ubelkeit (,Unwohlsein“) und Erbrechen hervorrufen; jedoch
wird Ihr Arzt Ihnen gewdhnlich vor der Behandlung Arzneimittel zur Verhinderung der Ubelkeit geben
und dies eventuell auch nach der Behandlung fortsetzen.

Oxaliplatine Teva bewirkt eine vorlbergehende Verringerung der Zahl der Blutzellen. Die
Verringerung der Anzahl roter Blutzellen kann eine Andmie (Verringerung der Zahl der roten
Blutkdrperchen), ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse (bedingt durch eine Verringerung der
Zahl der Blutplattchen) hervorrufen. Die Verringerung der Anzahl weiler Blutkorperchen kann zur
Folge haben, dass Sie anfdllig fiir Infektionen werden.

Ihr Arzt wird bei lhnen eine Blutuntersuchung vornehmen, um vor der Behandlung und vor jedem
folgenden Behandlungszyklus festzustellen, ob die Anzahl Ihrer Blutzellen ausreichend ist.
Unangenehmes Gefilhl am Verabreichungsort oder in dessen Néhe wéhrend der Infusion,

Fieber, erh6hte Muskelspannung (Rigor), Zittern (Tremor), leichte bis starke Midigkeit, kérperliche
Schmerzen,

Gewichtsverdnderungen, Appetitverlust oder Appetitlosigkeit, Geschmacksstérungen, Verstopfung,
Kopfschmerzen, Rlckenschmerzen,

Entzlindung der zu den Muskeln fiihrenden Nerven, steifer Hals, ungewéhnliche Empfindungen an
der Zunge mit als mdglicher Folge Sprachverdnderungen, Stomatitis/Mucositis (wunde Lippen oder
Geschwiire im Mund),

Magenschmerzen,

ungewdéhnliche Blutungen einschlief3lich Nasenbluten,

Husten, Atembeschwerden,
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 allergische Reaktionen, Hautausschlag (mdglicherweise rot und juckend), leichter Haarausfall
(Alopezie),
e Veranderungen der Blutwerte, einschlief3lich solcher, die auf Stérungen der Leberfunktion hinweisen.

Héufig (kann bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)

 Infektionen, bedingt durch die Verringerung der weiRen Blutkérperchen,

e Schwere Blutinfektion zusétzlich zu einer Verringerung der weilRen Blutzellen (neutropenische
Sepsis), was tddlich sein kann,

»  Abfall der weil3en Blutkdrperchen in Begleitung von Fieber > 38,3°C oder anhaltendem Fieber > 38°C

uber einen Zeitraum von mehr als einer Stunde (febrile Neutropenie),

Magenverstimmung und Sodbrennen, Schluckauf, Hitzewallungen, Benommenheit,

gesteigertes Schwitzen und Nagelerkrankungen, Hautabschuppung,

Schmerzen im Brustraum,

Lungenerkrankungen und laufende Nase,

Gelenkschmerzen, Knochenschmerzen,

Schmerzen beim Wasserlassen und Verénderungen der Nierenfunktion, Verénderungen der

Héaufigkeit des Wasserlassens, Austrocknung (Dehydratation),

Blut im Urin oder Stuhl, Venenschwellung, Blutgerinnsel in der Lunge,

Bluthochdruck,

Depressionen und Schlaflosigkeit,

Bindehautentziindung und Sehstérungen,

Reduktion von Kalzium im Blut.

Sturz.

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)
» Schwere Blutinfektion (Sepsis), was todlich sein kann,

e Darmverschluss oder —schwellung,

* Nervositat.

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten)

e Gehorverlust,

» Vernarbungen und Verdickungen in der Lunge mit Atembeschwerden, die in manchen Féllen t6dlich
verlaufen kénnen (interstitielle Lungenerkrankung),

» Reversibler kurzzeitiger Verlust des Sehvermdgens.

e Unerwartete Blutungen oder blaue Flecken aufgrund von verstreuten Blutgerinnseln in den kleinen
Blutgefalien des Kérpers (disseminierte intravaskuldre Gerinnung), was tddlich verlaufen kann.

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Personen auftreten)

e Auftreten von Blut oder dunkel-kaffeebraunen Partikeln in Ihrem Erbrochenen.

» Nierenkrankheit, wobei Sie wenig oder keinen Urin ablassen (Symptome akuten Nierenversagens).
o Gefalstérungen der Leber.

Héuftigkeit nicht bekannt (Haufigkeit kann auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abgeschétzt
werden)

Allergische Vaskulitis (Entziindung der Blutgefélie),

Autoimmunreaktion, die zur Reduktion aller Blutzelllinien fiihrt (autoimmunbedingte Panzytopenie)
Schwere Blutinfektion und niedriger Blutdruck (septischer Schock), was tddlich sein kann,
Krampfanfélle (unkontrolliertes Schiitteln des Korpers),

Krampf im Rachenraum, der zu Atemschwierigkeiten flihrt,

Extreme Mudigkeit bei einer verringerten Anzahl roter Blutkérperchen und Kurzatmigkeit
(hamolytische Andmie) allein oder kombiniert mit einer niedrigen Thrombozytenzahl und
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Nierenkrankheit, wobei Sie wenig oder gar keinen Urin ablassen (Symptome des
h&molytischurdmischen Syndroms), was tédlich sein kann.

» Auffalliger Herzrhythmus (Verldangerung der QT-Zeit), der auf dem Elektrokardiogramm (ECG) zu
sehen ist und tédlich sein kann,

e Muskelschmerz und -schwellung in Kombination mit Schwéche, Fieber oder rot-braunem Urin
(Symptome einer Schadigung der Muskeln, die als Rhabdomyolyse bezeichnet wird), was tddlich
verlaufen kann,

« Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrochenes mit Blut oder Erbrochenes, das wie Kaffeesatz aussieht
oder verférbter/teerartiger Stuhl (Symptome eines Gastrointestinalulkus), mit méglichen Blutungen
oder Perforationen), was tédlich verlaufen kann,

* Reduzierter Blutfluss in den Darm (intestinale Ischédmie), was tddlich verlaufen kann.

e Myokardinfarkt (Herzinfarkt), Angina pectoris (Schmerzen oder unangenehmes Geflihl in der Brust).

e Speiseréhrenentziindung (Entzlindung der Schleimhaut der Speiseréhre — der Verbindung zwischen
lhrem Mund und lhrem Magen —, was Schmerzen und Schwierigkeiten beim Hinunterschlucken zur
Folge hat).

 Blutkrebs nach Behandlungsende (sekunddre Leukamie).

e Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie).

e Stbrung / Beeintrachtigung der Blutversorgung des Gehirns (ischdmische und h&morrhagische
zerebrovaskulare Stérung).

e Pneumonie (Lungenentziindung) mit maglichen Atemnot (Bronchopneumonie), die zum Tod fiihren

kann.

Nicht krebsartige abnorme Leberknoten (fokale noduldre Hyperplasie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

 Sie kénnen Nebenwirkungen in Belgien auch direkt Uber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz - Webseite: www.natifieruneffetindesirable.be - E-Mail:
adr@fagg-afmps.be anzeigen,

 Dbeziehungsweise in Luxemburg (iber die Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder die
Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg. Webseite: www.guichet.lu/pharmakovigilanz.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Oxaliplatine Teva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht (iber 25°C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton und Durchstechflasche nach "EXP" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Oxaliplatine Teva sollte nicht mit den Augen oder der Haut in Beriihrung kommen. Sollte versehentlich
etwas verschlittet werden, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.

Nach Beendigung der Infusion wird etwaiges verbleibendes Oxaliplatine Teva sorgféltig vom Arzt oder
Pflegepersonal entsorgt.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxaliplatine Teva enthélt

o Der Wirkstoff ist Oxaliplatin: 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthélt 5 mg
Oxaliplatin.

» Die sonstigen Bestandteile sind Laktosemonohydrat, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Oxaliplatine Teva aussieht und Inhalt der Packung

* Oxaliplatine Teva ist eine klare, farblose bis nahezu farblose L&sung, die sich in farblosen
Durchstechflaschen aus Glas mit Bromobutyl Gummistopfen, Aluminiumring und Schnappdeckel
befindet,

* 4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalten 20 mg Oxaliplatin.
10 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalten 50 mg Oxaliplatin.
20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalten 100 mg Oxaliplatin.
40 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalten 200 mg Oxaliplatin.

* Die Durchstechflaschen sind in Packungen mit jeweils einer Durchstechflasche erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Teva Pharma Belgium AG, Laarstraat 16, B-2610 Wilrijk

Hersteller
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, PO Box 552, 2003 RN Haarlem, Niederlande

Zulassungsnummer(n)
BE:

20mg/4 ml: BE303816
50 mg/10 ml: BE303825
100 mg/20 ml: BE303834
200 mg/40 ml: BE318832

LU:
2007110014

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE, FR, LU: Oxaliplatine TEVA

CZ,: Oxaliplatin - Teva

EL, IS, SE: Oxaliplatin Teva

NL: Oxalisin

DE: Oxaliplatin-GRY®

ES, IT: Oxaliplatino TEVA

Sl: Oksaliplatin Teva

Diese Packungsheilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2025.
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Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG VON OXALIPLATINE TEVA KONZENTRAT ZUR HERSTELLUNG
EINER INFUSIONSLOESUNG

Es ist wichtig, dass Sie den gesamten Inhalt lesen, bevor Sie mit der Zubereitung von Oxaliplatine Teva
5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung beginnen.

1. Formulierung

Oxaliplatine Teva 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist eine klare, farblose bis
nahezu farblose Fliissigkeit, die 5 mg/ml Oxaliplatin und 45 mg/ml Laktosemonohydrat in Wasser fiir
Injektionszwecke enthélt.

2. Darreichung

Oxaliplatine Teva steht in Einmaldosenbehdltnissen zur Verfligung.

Oxaliplatine Teva ist eine klare, farblose bis nahezu farblose Lésung, die sich in farblosen
Durchstechflaschen aus Glas mit Bromobutyl Gummistopfen, Aluminiumring und Schnapp-Verschluss
befindet.

4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt 20 mg Oxaliplatin.

10 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt 50 mg Oxaliplatin.

20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthélt 100 mg Oxaliplatin.

40 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enth&lt 200 mg Oxaliplatin.

Jede Faltschachtel enthélt eine Durchstechflasche Oxaliplatine Teva.

Nicht alle PackungsgréRen werden vermarktet.

Ungedffnetes Oxaliplatine Teva

Nicht tber 25°C lagern. Durchstechflasche im Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Nach Verdiinnung des Konzentrats mit 5%iger (50 mg/ml) Glukoselésung, wurde eine chemische und
physikalische Stabilitdt der Losung flr 24 Stunden bei einer Temperatur von 2°C -8°C und fiir 6
Stunden bei 25°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologische Sicht sollte die zubereitete Infusionsldsung sofort verwendet werden. Wird diese
nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich, die nicht l&nger als 24 Stunden bei 2°C bis 8°C dauern soll, es sei denn, die
Verdinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Die LGsung ist vor Gebrauch visuell zu prifen. Nur klare Lésungen ohne Partikel diirfen angewendet
werden.

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht verbrauchte Losungen sind zu
verwerfen.

3. Empfehlungen zur sicheren Handhabung
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Wie bei anderen potenziell toxischen Substanzen sollte die Handhabung und Zubereitung von
Oxaliplatin-Lésungen mit Vorsicht durchgeftihrt werden.

Die Handhabung dieses zytotoxischen Agens durch das &rztliche oder medizinische Fachpersonal
erfordert jede VorsichtsmaRnahme, die den Schutz des Anwenders und seiner Umgebung
gewahrleistet.

Die Zubereitung von injizierbaren Losungen zytotoxischer Substanzen muss durch speziell ausgebildetes
Personal mit Kenntnis der verwendeten Arzneimittel erfolgen, unter Bedingungen, die die Unversehrtheit
des Produktes gewahrleisten, den Schutz der Umgebung und insbesondere den Schutz des mit der
Handhabung befassten Personals, entsprechend den Krankenhausregeln. Dies erfordert das
Vorhandensein eines flir 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
langdrmelige Kittel, Schutzmasken, Kopfbedeckungen, Schutzbrillen, sterile Einmal-Handschuhe,
Schutzabdeckung flr den Arbeitsplatz, Behalter und Sammelbehéltnisse fiir Abfalle.

Exkremente und Erbrochenes sind mit Vorsicht zu behandeln.

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

Jedes zerbrochene Behaltnis muss mit derselben Sorgfalt behandelt werden und ist als kontaminierter
Abfall zu betrachten. Kontaminierter Abfall sollte in geeignet gekennzeichneten festen Behéltnissen
verbrannt werden. Siehe Abschnitt unten "Entsorgung”.

Sollte Oxaliplatine Teva Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung oder die Infusionslésung mit
der Haut in Kontakt kommen, ist sofort sorgfaltig mit Wasser zu spilen.

Sollte Oxaliplatin Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung oder die Infusionslésung mit der
Schleimhaut in Kontakt kommen, ist sofort sorgfaltig mit Wasser zu spiilen.

4, Vorbereitung zur intravenésen Anwendung

I . Rnahmen i I

» DARF NICHT mit aluminiumhaltigen Injektionsmaterialien verwendet werden.

e DARF NICHT unverdiinnt angewendet werden.

e AUSSCHLIESSLICH 5%ige (50 mg/ml) Glukose-Infusionslésung fiir die Verdiinnung verwenden. Darf
NICHT mit Natriumchlorid oder anderen chloridhaltigen Lésungen verdtinnt werden.

e DARF NICHT mit anderen Arzneimitteln im selben Infusionsbeutel oder in derselben Infusionsleitung
gemischt werden.

e DARF NICHT mit alkalischen Mitteln oder Ldsungen, inshesondere 5-Fluorouracil, Folinsdure
Zubereitungen, die Trometamol als sonstigen Bestandteil enthalten oder anderen Trometamol Salzen
anderer Wirkstoffe gemischt werden. Alkalische Mittel oder Lésungen beeinflussen die Stabilitéat von
Oxaliplatin nachteilig.
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Die intravendse Infusion von Oxaliplatin 85 mg/m?2in 250 bis 500 ml 5%iger (50 mg/ml) Glukoselésung
wird zum selben Zeitpunkt wie die intravendse Infusion von Folinsdure in 5%iger (50 mg/ml)
Glukoselsung Uber einen Zeitraum von 2 bis 6 Stunden verabreicht, unter Verwendung eines Y-Zugangs
unmittelbar vor der Infusionsstelle. Die Arzneimittel dirfen nicht im selben Infusionsbeutel gemischt
werden. Folinsdure darf kein Trometamol als sonstigen Bestandteil enthalten und darf ausschlief3lich mit
isotonischer 5%ige (50 mg/ml) Glucoselésung verdiinnt werden, niemals mit alkalischen Lésungen oder
mit Losungen, die Natriumchlorid oder andere Chloride enthalten.

weise fir di e .

Oxaliplatin muss immer vor Fluoropyrimidinen, d.h. 5-Fluorouracil verabreicht werden. Nach der
Verabreichung von Oxaliplatin die Leitung durchsplilen und anschlieBend 5-Fluorouracil verabreichen.

Fur weitere Informationen zu den mit Oxaliplatin kombinierten Arzneimitteln siehe die Fachinformationen
der entsprechenden Hersteller.

e AUSSCHLIESSLICH die empfohlenen Lésungsmittel benutzen (siehe nachfolgende Informationen).
* Nur klare partikelfreie Losungen diirfen verwendet werden.

41  Herstellung der Infusionslésung

Die erforderliche Menge an Lésung wird aus der (den) Durchstechflasche(n) entnommen und mit 250 ml
bis 500 ml einer 5%igen (50 mg/ml) Glukosel6sung verduinnt, um eine Oxaliplatin-Konzentration
zwischen nicht weniger als 0,2 mg/ml und 0,7 mg/ml zu erhalten. Der Konzentrationsbereich fiir den die
physikalisch-chemische Stabilitdt von Oxaliplatin nachgewiesen wurde liegt zwischen mindestens

0,2 mg/ml und 2,0 mg/ml.

Die Infusionsldsung wird als intravendse Infusion verabreicht.

Nach Verdinnung in 5%iger (50 mg/ml) Glukoselésung, wurde eine chemische und physikalische
Stabilitdt der Losung fiir 24 Stunden bei 2°C-8°C und fiir 6 Stunden bei 25°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologische Sicht sollte die Infusionszubereitung sofort verwendet werden.

Wird diese nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich, die nicht Ianger als 24 Stunden bei 2°C bis 8°C dauern soll, es sei denn,
die Verdiinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefthrt.

Die Losung ist vor Gebrauch visuell zu prifen. Nur klare Lésungen ohne Partikel diirfen angewendet
werden.

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht verbrauchte Lésungen sind zu
verwerfen (siehe weiter unten den Abschnitt ,Entsorgung®).

NIEMALS mit Natriumchlorid oder chloridhaltigen L6sungen verdiinnen.

Die Kompatibilitat von Oxaliplatin-Infusionslésung mit handelstiblichen aus PVC bestehenden
Infusionssystemen wurde getestet.

4.2 Infusion der Lé6sung
FuUr eine Verabreichung ist keine Hyperhydratation erforderlich.

Oxaliplatin ist nach Verdiinnung in 250 — 500 ml einer 5 %-iger (50 mg/ml) Glukoselésung, um eine
Konzentration von mindestens 0,2 mg/ml zu erreichen, (iber einen zentralvendsen Zugang oder tber
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eine periphere Vene Uber 2 — 6 Stunden zu infundieren. Wird Oxaliplatin in Kombination mit 5-
Fluorouracilverabreicht, sollte die Oxaliplatin Infusion vor der Verabreichung von 5-Fluorouracil erfolgen.

4.3 Entsorgung

Arzneimittelreste sowie sémtliche Materialien, die bei der Verdinnung und Verabreichung bendtigt
wurde, sind entsprechend krankenhaustiblicher Standardverfahren flir zytotoxische Stoffe unter
Beachtung der gesetzlichen Vorschriften fir die Entsorgung liberwachungsbediirftiger Abfélle vernichtet
werden.
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