Oxaliplatin Tillomed 5 mg/ml Konzentrat

zur Herstellung einer Infusionslésung
Wirkstoff: Oxaliplatin

Pharmakotherapeutische Gruppe

Antineoplastische Mittel, Platin-haltige Verbindungen,
ATC-Code: LO1XAO03

Anwendungsgebiete
Oxaliplatin ist angezeigt zur:

¢ Adjuvanten Behandlung eines Kolonkarzinoms des Stadiums Il (Dukes C)
nach vollstandiger Entfernung des primaren Tumors

¢ Behandlung des metastasierenden kolorektalen Karzinoms.

Oxaliplatin Tillomed in der Durchstechflasche
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20 ml/ 100 mg PZN 12571452
40 ml /200 mg PZN 12571469

Aussehen Trégerlosungen fiir intravenose Infusionen
+ Klare, farblose Fliissigkeit - Glukose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische Gebrauchs-Stabilitit

Aufbewah
e 5%iger Glucosel6sung

e Lagerstabilitét: 3 Jahre

¢ Lagerbedingungen: im Umkarton 0 BRASKEEIDRC

e Ausschluss von Tageslicht. Nicht einfrieren.
Dichte: 0,999 g/ml

Hinweise zur Applikation PH-Wert: 4,0-7,0

* Niemals mit Kochsalzlgsung oder

chloridhaltigen Losungen verdiinnen Entsorgung

Gemafd den ortlichen Anforderungen. Sollten keine
+ Die Oxaliplatin-Infusion muss immer vor

der Ver-abreichung von 5-Fluorouracil
erfolgen

solcher Richtlinien vorhanden sein, sollte die Losung in
einer Weise entsorgt werden, die der toxischer
Chemikalien entspricht.
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Oxaliplatin Tillomed 5 mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

WIRKSTOFF: Oxaliplatin

ZUSAMMENSETZUNG: 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt 5 mg Oxaliplatin. Sonstige Bestandtei-
le: Wasser flr Injektionszwecke. ANWENDUNGSGEBIETE: Oxaliplatin Tillomed wird in Kombination mit 5-Fluorouracil (5-FU)
und Folinsaure (FA) angewendet: Zur adjuvanten Behandlung eines Kolonkarzinoms des Stadiums Ill (Dukes C) nach voll-
standiger Entfernung des primaren Tumors und zur Behandlung des metastasierenden kolorektalen Karzinoms. GEGENAN-
ZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen Oxaliplatin oder einen der sonstigen Bestandteile. Stillzeit. Patienten, die vor Beginn
der ersten Anwendung eine Myelosuppression aufweisen, belegt durch eine Neutrophilenzahl <2x109/1 und/oder Thrombo-
zytenzahl <100x109/I; Patienten, die vor Beginn der ersten Anwendung eine periphere sensorische Neuropathie mit Funk-
tionseinschrankung aufweisen; Patienten, mit schwerer Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance <30 ml/min). NEBEN-
WIRKUNGEN: Die haufigsten Nebenwirkungen von Oxaliplatin in Kombination mit 5-Fluorouracil/Folinsaure (5-FU/FA) waren
gastrointestinal (Diarrho, Ubelkeit, Erbrechen und Mukositis), hamatologisch (Neutropenie, Thrombopenie) und neurologisch
(akute und dosisabhangige kumulative periphersensorische Neuropathie). Die im Folgenden aufgefihrten Haufigkeiten der
Nebenwirkungen sind unter Bertlicksichtigung der folgenden Kriterien definiert: Sehr h dufig (= 1/10); Ha ufig (=1/1 00 bis <
1/10); Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100); Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000); Sehr selten (< 1/10.000); Nicht bekannt (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar). Die aufgefuhrten Daten zur Haufigkeit der Nebenwirkungen
stammen aus klinischen Studien zur Behandlung des metastasierenden kolorektalen Karzinoms und zur adjuvanten Therapie
(416 bzw. 1.108 eingeschlossene Patienten im Behandlungsarm Oxaliplatin + 5-FU/FA) sowie aus Erfahrungen nach Marktein-
fuhrung. Untersuchungen: Sehr haufig: Leberenzymanstieg, Anstieg der alkalischen Phosphatase im Blut, Bilirubinanstieg
im Blut, Anstieg der Laktatdehydrogenase im Blut, Gewichtszunahme (adjuvante Behandlung). Haufig: Kreatinin-Anstieg im
Blut, Gewichtsabnahme (metastasierende Erkrankung). Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Sehr haufig:
Anamie, Neutrophenie, Thrombozytopenie, Leukopenie, Lymphopenie. Haufig: Febrile Neutropenie. Selten: Immunallergische
Thrombozytopenie, Hdmolytische Anamie. Nicht bekannt: Autoimmun-bedingte Panzytopenie. Erkrankungen des Nerven-
systems: Sehr haufig: Periphere sensorische Neuropathie, Sensorische Storungen, Geschmacksstorungen, Kopfschmerzen.
Haufig: Schwindel, Motorische Neuritis, Meningismus. Selten: Dysarthrie, Reversibles posteriores Leukoenzephalopathie-Syn-
drom (RPLS oder PRES. Augenerkrankungen: Haufig: Konjuktivitis, Sehstérung. Selten: Transiente Sehkraftverschlechterung, Ge-
sichtsfeldeinschrankungen, Optikusneuritis, Transienter Sehverlust — nach Behandlungsabbruch reversibel. Erkrankungen des
Ohrs und des Labyrinths: Gelegentlich: Ototoxizitat. Selten: Taubheit. Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes
und des Mediastinums: Sehr haufig: Dyspnoe, Husten, Epistaxis. Haufig: Schluckauf, Lu ngenembolie. Selten: Interstitielle
Lungenerkrankung — manchmal tédlich, Pulmonale Fibrose. Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Sehr haufig: Ubel-
keit, Diarrho, Erbrechen, Stomatitis/Mukositis, Bauchschmerzen, Obstipation. Haufig: Dyspepsie, Gastroosophagealer Reflux,
Gastrointestinale Blutung, Rektale Blutung. Gelegentlich: lleus, Darmobstruktion. Selten: Colitis — einschlieflich Clostridium
difficile Darrho, Pankreatitis. Er krankungen der Nieren und Harnwege: Haufig: Hamaturie, Dysurie, Anormale Miktions-
haufigkeit. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Sehr hau fig: Hauterkrankungen, Alopezie. Haufig:
Exfoliation (z. B. hand- und Fup-Syndrom), Erythematdser Hautausschlag, Hautausschlag, Hyperhidrose, Nagelveranderungen.
Nicht bekannt: Hyper-sensitivitats-vaskulitis. Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen: Sehr haufig: Ricken-
schmerzen, Haufig: Arthralgie, Knochenschmerzen. Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen: Sehr haufig: Anorexie, Hy-
perglykamie, Hypokalidmie, Hypernatriamie. Haufig: Dehydratation. Gelegentlich: Metabolische Azidose. Infektionen und
parasitare Erkrankungen: Sehr haufig: Infektion. Haufig: Rhinitis, Infektion der oberen Atemwege, Neutropenische Sepsis.
GefaBerkrankungen: Haufig: Hamorrhagie, Flush, Tiefe Venenthrombose, Hypertonie. Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort: Sehr haufig: Midigkeit, Fieber, Asthenie, Schmerzen, Reaktion an der Injektions-
stelle. Erkrankungen des Immunsystems: Sehr haufig: Allergie/allergische Reaktion. Psychiatrische Erkrankungen: Haufig:
Depression, Schlaflosigkeit. Gelegentlich: Nervositat. WARNHINWEIS: Das verdinnte Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln im gleichen Infusionsbeutel oder in der gleichen Infusionsleitung gemischt werden. Oxaliplatin kann zusammen
mit Folinsaure Uber einen Y-Zugang verabreicht werden. NICHT mit alkalischen Arzneimitteln oder Losungen, speziell mit 5-Flu-
orouracil, Folinsaure-Zubereitungen mit Trometamol als sonstigem Bestandteil und mit Trometamolsalzen anderer Wirkstoffe
mischen. Alkalische Arzneimittel oder Losungen haben einen nachteiligen Einfluss auf die Stabilitat von Oxaliplatin. Oxaliplatin
NICHT mit Kochsalzlésung oder anderen Losungen verdinnen, die Chloridionen enthalten (einschliefslich Calcium-, Kalium-
oder Natriumchlorid). NICHT mit aluminiumhaltigen Injektionsmaterialien verwenden. Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren. VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG. Bitte entnehmen Sie weitere wichtige Informationen den Fachinformationen.
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