GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

axios

PHARMA GMBH

axiplatin® 5 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Oxaliplatin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— 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.

— 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist axiplatin® und woftir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von axiplatin® beachten?
3. Wie ist axiplatin® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist axiplatin® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist axiplatin® und wofiir wird es ange-
wendet?

Der Wirkstoff von axiplatin® ist Oxaliplatin.

axiplatin® wird zur Behandlung von Krebserkrankungen des
Dickdarms angewendet (Dickdarmkrebs des Stadiums Il nach
vollstandiger operativer Entfernung des primdren Tumors, Be-
handlung von metastasiertem Dickdarm- und Enddarmkrebs).
axiplatin® wird in Kombination mit weiteren Medikamenten zur
Krebsbehandlung angewendet, wie 5-Fluorouracil und Folinsaure.

axiplatin® ist eine antineoplastische Substanz oder ein Antikrebs-
medikament und enthalt Platin.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
axiplatin® beachten?

axiplatin® darf nicht angewendet werden wenn,

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

— Sie stillen.

— Sie bereits eine herabgesetzte Anzahl an roten Blutkdrperchen
haben.

— bei lhnen bereits ein Kribbeln und Taubheitsgefiihl in den
Fingern und/oder Zehen besteht und es Ihnen schwerfallt,
Geschicklichkeit erfordernde Tatigkeiten, wie das ZuknGpfen
von Kleidungsstiicken, durchzufiihren.

— bei lhnen erhebliche Probleme mit den Nieren bestehen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal, bevor Sie axiplatin® anwenden,

— wenn bei lhnen mittelschwere oder leichte Probleme mit den
Nieren bestehen.

—wenn bei lhnen jemals eine allergische Reaktion gegen pla-
tinhaltige Arzneimittel aufgetreten ist (z. B. Carboplatin oder
Cisplatin). Allergische Reaktionen kdnnen bei der Oxaliplatin-
Infusion eintreten.

— wenn bei Ihnen Probleme mit der Leber bestehen.

— wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
miissen Sie dies unbedingt mit lhrem Arzt besprechen, bevor
Sie eine Behandlung erhalten.

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen eines der
folgenden Symptome auftritt. Ihr Arzt muss Sie moglicherweise
deswegen behandeln. Gegebenenfalls muss Ihr Arzt die Dosierung
von axiplatin® reduzieren oder Ihre Behandlung mit axiplatin®
verschieben oder beenden:

— Wenn Sie wahrend der Behandlung eine unangenehme Emp-
findung im Rachen haben, insbesondere beim Schlucken, oder
ein Gefiihl von Atemnot haben, informieren Sie lhren Arzt.

— Wenn Sie Nervenprobleme in den Handen oder FiBen, wie
Taubheit oder Kribbeln, oder ein vermindertes Gefiihl in den
Handen oder FiiBen haben, informieren Sie lhren Arzt.

— Wenn Sie Kopfschmerzen, veranderte Hirnfunktion, Krampfan-
falle und Sehstérungen, von Verschwommensehen bis hin zum
Sehverlust, haben, informieren Sie Ihren Arzt.

— Wenn lhnen Ubel ist oder Sie erbrechen, informieren Sie lhren
Arzt.

— Wenn Sie starken Durchfall haben, informieren Sie Ihren Arzt.

— Wenn Sie wunde Lippen oder Geschwiire im Mund haben
(Stomatitis/Mukositis), informieren Sie Ihren Arzt.

— Wenn die Zahl Ihrer weiBen Blutkérperchen oder Blutplattchen
vermindert ist, informieren Sie lhren Arzt. lhr Arzt muss mog-
licherweise die Dosierung von axiplatin reduzieren oder Ihre
Behandlung mit axiplatin® verschieben.

— Wenn Sie unerklarbare Symptome der Atemwege haben, wie
Husten oder Atembeschwerden, informieren Sie Ihren Arzt.
Ihr Arzt muss lhre Behandlung mit axiplatin® moglicherweise
beenden.

— Wenn Sie extreme Mudigkeit entwickeln, Atemnot oder eine
Nierenerkrankung, bei der Sie wenig oder gar keinen Urin
ausscheiden (Symptome eines akuten Nierenversagens), infor-
mieren Sie lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche
axiplatin® darf nur bei Erwachsenen angewendet werden.

Anwendung von axiplatin® zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es wird nicht angeraten, dass Sie wahrend der Behandlung mit

Oxaliplatin schwanger werden, und Sie mssen eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden. Weibliche Patienten sollten wah-
rend und bis zu 4 Monate nach der Behandlung entsprechende
VerhitungsmaBnahmen anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
miissen Sie dies unbedingt mit Ihrem Arzt besprechen, bevor Sie
eine Behandlung erhalten.

Sollten Sie wahrend Ihrer Behandlung schwanger werden, mssen
Sie sofort Ihren Arzt verstandigen.

Stillzeit
Wahrend Ihrer Behandlung mit axiplatin® diirfen Sie nicht stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Oxaliplatin kann Unfruchtbarkeit verursachen, die moglicherweise
nicht riickgéngig gemacht werden kann. Ménnlichen Patienten
wird folglich angeraten, wahrend und bis zu 6 Monate nach der
Behandlung kein Kind zu zeugen und sich vor Behandlungsbeginn
iiber die Moglichkeit einer Spermakonservierung beraten zu lassen.
Mannliche Patienten sollten wéhrend und bis zu 6 Monate nach
der Behandlung entsprechende VerhiitungsmaBnahmen anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung mit axiplatin® kann zu einem erhohten Risiko fiir
das Auftreten von Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen sowie von
weiteren Symptomen fuhren, die das Gehen und den Gleichge-
wichtssinn beeintrachtigen. In diesem Fall dirfen Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen oder
Werkzeuge bedienen. Sollten bei hnen wéhrend der Anwendung
von axiplatin® Probleme mit dem Sehen auftreten, diirfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen
oder Werkzeuge bedienen oder sonstige mdglicherweise geféhr-
lichen Tétigkeiten durchfihren.

3. Wie ist axiplatin® anzuwenden?

axiplatin® darf nur bei Erwachsenen angewendet werden.
Nur zur einmaligen Verwendung.

Dosierung
Die Dosierung basiert auf lhrer Korperoberflache (berechnet in

m?), die anhand Ihrer KdrpergréBe und Ihres Kérpergewichts
bestimmt wird. AuBerdem wird Ihre Dosis von den Ergebnissen
der Blutuntersuchungen und davon abhangen, ob bei einer vor-
herigen Behandlung mit axiplatin® bei Ihnen Nebenwirkungen
aufgetreten sind.

Bei Erwachsenen, einschlieBlich dlteren Patienten, betrdgt die
tibliche Dosis 85 mg/m? Kérperoberflache.

Art der Anwendung

axiplatin® wird Ihnen von einem Facharzt fir die Behandlung von
Krebserkrankungen verschrieben.

Sie erhalten Ihre Behandlung von einer medizinischen Fachkraft,
von der die bendtigte Dosis von axiplatin® zubereitet wurde.
Sie erhalten axiplatin® als langsame Infusion in eine Vene (in-
travendse Infusion) tiber einen Zeitraum von 2 bis 6 Stunden.
Sie erhalten axiplatin® zur gleichen Zeit wie Folinsdure und vor
der Infusion von 5-Fluorouracil.

In der Regel werden Sie alle 2 Wochen eine Infusion erhalten.

Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Ihre Behandlung wird maximal 6 Monate dauern, wenn die
Anwendung nach der vollstandigen Entfernung Ihres Tumors
durchgefhrt wird.

Wenn Sie eine groBere Menge von axiplatin®
angewendet haben, als Sie sollten

Da dieses Arzneimittel lhnen von einer medizinischen Fachkraft
verabreicht wird, ist es duBerst unwahrscheinlich, dass Sie eine
zu hohe oder zu niedrige Dosis erhalten werden. Wenden Sie sich
jedoch mit jeglichen Anliegen an Ihren Arzt.

Im Fall einer Uberdosierung kénnten bei lhnen verstarkt Ne-
benwirkungen auftreten. Ihr Arzt wird diese Nebenwirkungen
angemessen behandeln.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen feststellen:

o Symptome einer allergischen oder anaphylaktischen Reaktion
mit plotzlichen Anzeichen, wie Hautausschlag, Juckreiz oder
Nesselsucht, Schluckbeschwerden, Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Zunge oder anderen Teilen des Kdrpers, Atemnot, pfeifende
Atmung oder Atembeschwerden, extreme Miidigkeit (mogli-
cherweise fiihlen Sie sich, als wiirden Sie gleich in Ohnmacht
fallen). In den meisten Fallen traten diese Symptome wahrend
oder unmittelbar nach der Infusion auf, es wurden aber auch
verzogerte allergische Reaktionen Stunden oder sogar Tage
nach der Infusion beobachtet.

Ungewdohnliche blaue Flecken, Blutungen oder Anzeichen fiir eine
Infektion, wie Halsschmerzen oder sehr hohe Kdrpertemperatur.
Anhaltender oder schwerer Durchfall oder Erbrechen.

Blut oder dunkelbraunes, Kaffee-farbenes korniges Material in
Ihrem Erbrochenen.

Schmerzende Lippen oder Geschwiire im Mund (Stomatitis/
Mukositis).

Nicht erklérbare Atemwegssymptome wie trockener Husten,
Atembeschwerden oder rasselnde Atemgerausche.
Anschwellen der Hande, FiiBe, Kndchel, des Gesichts, der Lippen,
des Mundes oder Rachens (was zu Schluck- oder Atemschwie-
rigkeiten fihren kann) — Symptome von Angioddem.

Eine Gruppe von Symptomen wie Kopfschmerzen, veréndertes
geistiges Funktionieren, Krampfanfalle und anormales Sehen
von verschwommenem Sehen bis zu Sehverlust (Symptome
von reversibler posteriorer Leukoenzephalopathie, eine seltene
neurologische Storung).

Extreme Miidigkeit mit verminderter Anzahl an roten Blutkor-
perchen und Atemnot (hdmolytische Anamie), allein oder in
Kombination mit einer niedrigen Blutpldttchenzahl, abnormales
Auftreten blauer Flecke (Thrombozytopenie) und einer Nierener-
krankung, bei der Sie wenig oder gar keinen Urin ausscheiden
(Symptome eines Hamolytischen urdmischen Syndroms).

Andere bekannte Nebenwirkungen von axipla-
tin® sind:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen):

e axiplatin® kann das Nervensystem beeintrachtigen (periphere

Neuropathie). Es kann zu Kribbeln und/oder Taubheitsgefiihl in

Fingern und Zehen, rund um den Mund oder im Hals kommen,

was in manchen Féllen mit Krampfen einhergeht. Diese Sympto-

me werden hdufig durch die Aussetzung zu Kalte ausgeldst, wie
dem Offnen des Kiihischranks oder Halten eines kalten Getranks.

AuBerdem kénnte es Ihnen schwerfallen, Geschicklichkeit erfor-

dernde Tatigkeiten, wie das Zukndpfen von Kleidungsstticken,

durchzufiihren. Auch wenn die Mehrzahl dieser Symptome sich
vollstandig zuriickbildet, besteht die Mdglichkeit, dass sie nach

Ende der Behandlung weiterhin bestehen.

Bei einigen Patienten kommt es beim Beugen des Nackens zu

einem kribbelnden, schockartigen Gefihl, das sich die Arme

oder den Rumpf entlang fortpflanzt.

Oxaliplatin kann in manchen Féllen dazu fiihren, dass im Rachen

ein unangenehmes Geflihl auftritt, vor allem beim Schlucken,

und die Empfindung von Kurzatmigkeit vermittelt. Sollte es
hierzu kommen, dann tritt dieses Gefiihl meistens wéahrend oder
innerhalb von Stunden nach der Infusion auf und wird durch

Aussetzung zu Kalte ausgeldst. Dieses unangenehme Symptom

hélt nicht lange an und verschwindet ohne Behandlung wieder

von selbst. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Ihre Behandlung
umgestellt werden sollte.

axiplatin® verursacht einen zeitweiligen Abfall der Anzahl von

Blutkérperchen. Der Riickgang der Zahl roter Blutkérperchen

kann Anémie (Blutarmut — niedrige Zahl roter Blutkérperchen),

ungewdhnliche Blutungen oder blaue Flecken (durch weniger

Blutplattchen bedingt) hervorrufen. Die niedrigere Anzahl wei-

Ber Blutkérperchen kann dazu fiihren, dass Sie anfalliger fiir

Infektionen sind. Vor Beginn Ihrer Behandlung und vor jeder

weiteren Behandlungssitzung wird Ihnen Blut entnommen, damit

Ihr Arzt kontrollieren kann, dass bei lhnen eine ausreichende

Zahl von Blutkdrperchen vorhanden ist.

o Allergische Reaktionen — roter juckender Ausschlag, Anschwellen
der Hande, FiiBe, Kndchel, des Gesichts, der Lippen, des Mundes
und des Rachens (was zu Atem- und Schluckschwierigkeiten
flihren kann), was zu einem Gefiihl einer bevorstehenden
Bewusstlosigkeit fuhren kann.

o Vollstandiger oder teilweiser Appetitverlust.

e Hohe Blutzuckerspiegel, die starken Durst, Mundtrockenheit oder
einen erhohten Harndrang verursachen kdnnen.

o UnregelmaBiger Herzschlag (aufgrund eines niedrigen Kali-
umspiegels im Blut).

o Mdigkeit, Orientierungsstorung, Muskelzucken, Krampfanfélle
und profundes Koma (aufgrund eines erhohten Natriumspiegels
im Blut).

e Strungen des Geschmacksempfindens.

o Kopfschmerzen.
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o Kurzatmigkeit/Atemnot.

® Husten.

o Nasenbluten.

o (belkeit, Erbrechen — um diese Effekte zu vermeiden werden Sie
in der Regel vor und gegebenenfalls auch nach der Behandlung
von Ihrem Arzt Arzneimittel gegen Ubelkeit erhalten.

e Durchfall. Kontaktieren Sie bei anhaltendem oder starkem
Durchfall oder Erbrechen unverziiglich lhren Arzt.

e Entziindungen der Schleimhdute bzw. der Mundschleimhaut
(wunde Lippen oder Geschwdire im Mund).

® Bauchschmerzen, Obstipation.

o Hauterkrankungen.

o Haarausfall (Alopezie).

o Riickenschmerzen.

o Miidigkeit, Schwache, Gefiihl der Schwéche, Schmerzen im
ganzen Korper.

o Schmerzen oder Hautrdtung in Nahe von oder an der Injekti-
onsstelle wahrend der Infusion.

o Fieber, Zittern (Tremor).

o Veranderungen der Blutwerte, einschlieBlich jener, die sich auf
Abnormalitéten der Leberfunktion beziehen.

® Gewichtszunahme.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen):

o Auf den Riickgang an weiBen Blutkdrperchen zurlickzufihrende
Infektion.

e Entziindung der Nasenschleimhdute.

o Atemwegsinfektion.

o Flissigkeitsverlust mit Dehydratation des Gewebes.

o Schwindelgefuhl.

o Anschwellen der zu den Muskeln fihrenden Nerven (motorische
Neuritis).

o Steifer Nacken, Lichtempfindlichkeit, Aversion gegen blendendes
Licht, Kopfschmerzen.

e Bindehautentziindung, Sehstérungen.

e Anormale Blutung.

o Blutgerinnselbildung, in der Regel in einem Bein, mit schmerz-
haftem Anschwellen und Rétung.

o Bluthochdruck.

o Blutgerinnsel in der Lunge, was zu Brustschmerzen und Atem-
losigkeit fdihrt.

o Anfdlle von Hautrotung.

o Schmerzen in der Brust, Schluckauf.

o Verdauungsstorungen, Sodbrennen, Blut im Stuhl.

e Schélende Haut, Ausschlag, verstarktes Schwitzen und Na-
gelstdrungen.

o Gelenkschmerzen, Knochenschmerzen.

o Blutim Urin, Schmerzen beim Wasserlassen oder Veranderungen
der Haufigkeit des Wasserlassens.

o Bluttests zeigen eine Veranderung der Nierenfunktion.

o Gewichtsverlust.

® Depression.

o Schlafstérungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

® Horstorungen.

e Storung der Darmpassage infolge von Darmlahmung oder
Darmverschluss.

o Nervositat.

e Hoherer Sduregehalt des Bluts.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen):

o Undeutliche Sprache/Sprachstérungen.

o Krampfanfalle, Bluthochdruck, Kopfschmerzen, Verwirrtheit,
Blindheit und andere Sehstérungen bzw. Stérungen des Ner-
vensystems als Symptome des Reversiblen Posterioren Leuko-
enzephalopathie-Syndroms (RPLS bzw. posteriores reversibles
Enzephalopathie-Syndrom, PRES).

o Taubheit.

e Vernarbung und Verdickung der Lunge mit Atembeschwerden, in
manchen Fallen todlich (interstitielle Lungenkrankheit).

e Entzlindungen, die Bauchschmerzen und Durchfall verursachen.

 Bauchspeicheldriisenentziindung.

o Sich wieder zurtickbildende/r, kurzfristige Verminderung oder
Verlust des Sehvermdgens.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen):

o Leberfunktionsstorungen, die vom Arzt iiberwacht werden.

e Veranderungen der Nierenfunktion.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar):

o Krampfanfalle/unkontrollierte Schiittelbewegungen des Korpers
(Konvulsion).

o Krampfartige Verengung des Kehlkopfes, die Atembeschwerden
verursachen kann (Laryngospasmus).

o Extreme Midigkeit mit verminderter Anzahl an roten Blutkor-
perchen und Atemnot (hdmolytische Andmie), allein oder in
Kombination mit einer niedrigen Blutpléttchenzahl und einer
Nierenerkrankung, bei der Sie wenig oder gar kein Urin aus-
scheiden (Symptome eines Hdmolytisch-urdmischen Syndroms).
Dies kann, wie berichtet wurde, todlich sein.

o Allergische Vaskulitis (Entziindung der BlutgefaBe).

o Autoimmunreaktion, die zur Reduktion aller Blutzelllinien fiihrt
(autoimmunbedingte Panzytopenie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist axiplatin® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach , Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Vor dem Verdiinnen muss die Durchstechflasche in der Origi-
nalverpackung aufbewahrt werden, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Nicht einfrieren.

axiplatin® darf nicht mit den Augen oder der Haut in Beriihrung
kommen. Bei einem versehentlichen Verschiitten miissen Sie sofort
den Arzt oder das Pflegepersonal verstandigen.

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Nach Abschluss der Infusion wird axiplatin® durch den Arzt oder
das Pflegepersonal sorgfaltig entsorgt.

Nach Verdiinnung mit 5%iger Glucoselésung (50 mg/ml) konnte
die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen
Zubereitung Uber 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C und Uber 6 Stunden
bei +25 °C nachgewiesen werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die zubereitete Infusion sofort
verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Auf-
bewahrung verantwortlich. Sofern die Verdiinnung nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist
diese nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was axiplatin® enthalt

— Der Wirkstoff ist: Oxaliplatin. 1 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung enthélt 5 mg Oxaliplatin.
Jede Durchstechflasche mit 10 ml des Konzentrats enthalt 50
mg Oxaliplatin.
Jede Durchstechflasche mit 20 ml des Konzentrats enthélt 100
mg Oxaliplatin.
Jede Durchstechflasche mit 40 ml des Konzentrats enthalt 200
mg Oxaliplatin.

— Der sonstige Bestandteil ist Wasser fur Injektionszwecke.

Wie axiplatin® aussieht und Inhalt der Packung
axiplatin® ist ein klares, farbloses Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung.

PackungsgroBen
Packungen mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml, 20 ml oder 40
ml des Konzentrats

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
axios Pharma GmbH

KammerichstraBe 39

33647 Bielefeld

Tel.: 0521 98835-0

Fax: 0521 98835-18

E-Mail: info@axios-pharma.de

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Marz 2017.

Die folgenden Informationen sind fiir medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt:

Handhabungsanleitungen fiir die sichere Anwendung
Wie bei anderen potenziell toxischen Substanzen muss die Hand-
habung und Zubereitung von Oxaliplatin-Lésung mit Vorsicht
durchgefiihrt werden.

Handhabungshinweise
Die Handhabung dieses zytotoxischen Agens durch das medizi-

nische Fachpersonal erfordert jede VorsichtsmaBnahme, die den
Schutz des Anwenders und seiner Umgebung gewahrleistet.

Die Zubereitung von InjektionslGsungen zytotoxischer Arznei-
mittel muss durch speziell ausgebildetes Personal mit Kenntnis
der verwendeten Arzneimittel erfolgen, unter Bedingungen,
die die Unversehrtheit des Arzneimittels, den Schutz der
Umgebung und insbesondere den Schutz des damit befassten
Personals gewahrleisten. Das 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
Einmalhandschuhe, Schutzabdeckungen fiir den Arbeitsplatz,
Behalter und Sammelbehaltnisse fiir Abfall. Exkremente und
Erbrochenes miissen mit Vorsicht behandelt werden.

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

Jedes zerbrochene Behéltnis muss mit derselben Sorgfalt
behandelt werden und ist als kontaminierter Abfall zu betrach-
ten. Kontaminierter Abfall sollte in geeignet gekennzeichneten
festen Behaltnissen verbrannt werden. Siehe unten: Abschnitt
,Entsorgung von Abféllen”.

Sollte Oxaliplatin als Konzentrat oder Infusionsldsung mit der
Haut in Kontakt kommen, ist sofort sorgfaltig mit Wasser zu
spulen. Sollte Oxaliplatin-Konzentrat oder Infusionsldsung
mit der Schleimhaut in Kontakt kommen, ist sofort sorgfaltig
mit Wasser zu spiilen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

e Darf nicht mit aluminiumhaltigen Injektionsmaterialien ver-
wendet werden.

e Darf nicht unverdiinnt verabreicht werden.

o Nur 5%ige Glucoseldsung (50 mg/ml) fiir die Verdiinnung
verwenden. Darf nicht fiir die Infusion der Losung verdiinnt
werden, die Natriumchlorid oder andere Chloride enthalten.

e Darf nicht mit anderen Arzneimitteln im gleichen Infusions-
beutel oder in der gleichen Infusionsleitung gemischt werden.

o Darf nicht gemischt werden mit alkalischen Arzneimitteln oder
Losungen, inshesondere 5-Fluorouracil, Folinsdure-Zubereitun-
gen, die Trometamol als Bestandteil enthalten, sowie Trometa-
molsalzen anderer Arzneimittel. Alkalische Arzneimittel oder
Losungen beeinflussen die Stabilitdt von Oxaliplatin nachteilig.

Hinweise fiir die Kombination mit Folinsdure (wie Calciumfolinat
oder Dinatriumfolinat)

250 bis 500 ml 5%ige Glucoseldsung (50 mg/ml), die 85 mg/m?2
Oxaliplatin enthalt, wird gleichzeitig mit Folinsaure-Infusionslosung
(Folinsdure in 5%ige Glucoseldsung (50 mg/ml) diber einen Y-
Zugang, der unmittelbar am Infusionsort liegt, Uber 2 bis 6 Stunden
intravends infundiert. Diese zwei Arzneimittel dirfen nicht im
gleichen Infusionsbeutel gemischt werden. Fiir die Verdiinnung
der Folinsdure muss isotonische 5%ige Glucoselosung (50 mg/ml)
verwendet werden. Nicht alkalische Lésungen, Natriumchloridl6-
sung oder andere chloridhaltige Ldsungen verwenden.

Hinweise fiir die Kombination mit 5-Fluorouracil
Oxaliplatin ist immer vor Fluorpyrimidinen, z. B. 5-Fluo-
rouracil, zu verabreichen.

Nach der Gabe von Oxaliplatin den Zugang durchspilen und
danach 5-Fluorouracil geben.

Fiir weitere Informationen zu Arzneimittelkombinationen mit
Oxaliplatin siehe entsprechende Fachinformationen.

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Die Losung ist vor Gebrauch visuell zu priifen. Nur klare Lésungen
ohne Partikel diirfen verwendet werden.

Das Arzneimittel ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht
verbrauchtes Konzentrat ist zu verwerfen (siehe unter Abschnitt
Entsorgung von Abfallen”).

Verdiinnung vor der Infusion

Die erforderliche Menge des Konzentrats wird aus der Durch-
stechflasche entnommen und mit 250 - 500 ml einer 5%igen
Glucoseldsung (50 mg/ml) verdiinnt, um eine Oxaliplatin-Kon-
zentration zwischen 0,2 mg/ml und 0,7 mg/ml zu erhalten. Fiir
den Konzentrationsbereich von 0,2 mg/ml bis 2 mg/ml konnte die
physikochemische Stabilitét belegt werden.

Anwendung durch intravenése Infusion

Nach Verdiinnung mit 5%iger Glucosel8sung (50 mg/ml) konnte
die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen
Zubereitung tber 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C und Uber 6 Stunden
bei +25 °C nachgewiesen werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die bereitete Infusion sofort
verwendet werden. Wenn die Infusionsldsung nicht sofort ver-
wendet wird, liegt die Verantwortung fiir die Aufbewahrungsdauer
und die Aufbewahrungsbedingungen beim Anwender und sollte
nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C betragen, es sei
denn, die Verdiinnung wurde unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen durchgefihrt.

Die Losung ist vor Gebrauch visuell zu prifen. Nur klare Losungen
ohne Partikel diirfen verwendet werden.

Das Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Nicht verbrauchte Infusionslosung ist zu verwerfen.

NIEMALS mit Kochsalzlésung oder chloridhaltigen Ldsungen
verdiinnen.

Die Kompatibilitat der Oxaliplatin-Infusionsldsung mit hauptséach-
lich aus PVC bestehenden Infusionssystemen wurde getestet.

Infusion

Bei der Applikation von Oxaliplatin ist keine Hyperhydratation
erforderlich.

250 bis 500 ml einer 5%igen Glucoseldsung (50 mg/ml), um eine
Konzentration von nicht weniger als 0,2 mg/ml zu erhalten, wird
iiber einen peripher- oder zentralvendsen Zugang tber 2 bis 6
Stunden infundiert. Wird Oxaliplatin zusammen mit 5-Fluorouracil
gegeben, muss die Oxaliplatin-Infusion vor der 5-Fluorouracil-
Infusion erfolgen.

Entsorgung von Abféllen
Reste des Arzneimittels sowie samtliche Materialien, die bei der

Verdlinnung und Applikation verwendet wurden, miissen entspre-
chend krankenhaustblicher Standardverfahren fiir zytotoxische
Stoffe unter Beachtung der gesetzlichen Vorschriften fiir die
Entsorgung tiberwachungsbedtirftiger Abfélle vernichtet werden.



