Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cisplatin-Ebewe
0,5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Cisplatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cisplatin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatin-Ebewe
Jak stosowac lek Cisplatin-Ebewe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cisplatin-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

couprwNOE

1. Coto jest lek Cisplatin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Cisplatin-Ebewe jest stosowany w leczeniu nowotworow. Moze by¢ podawany samodzielnie
(monoterapia) albo razem z innymi lekami, jako sktadnik chemioterapii.

Cisplatin-Ebewe stosuje sie W leczeniu:

- nowotwordw ztosliwych jadra i jajnika

- nowotworow ztosliwych szyjki macicy, pecherza moczowego, ptaskonabtonkowego raka gtowy
i szyi, raka pluca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatin-Ebewe

Kiedy nie stosowa¢ leku Cisplatin-Ebewe

- jesli pacjent mial w przesztosci uczulenie (nadwrazliwos¢) na cisplatyne, inne leki zawierajace
platyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent jest odwodniony (stracit duzo ptynéw np. z powodu, biegunki, wymiotéw);

- jesli szpik kostny pacjenta nie wytwarza krwinek;

- jesli pacjent ma zaburzenia stuchu;

- jesli u pacjenta stwierdzono uszkodzenie nerwow (neuropati¢) spowodowane przez cisplatyng;

- u kobiet karmigcych piersia;

- jesli u pacjenta planowane jest szczepienie przeciw zottej febrze;

- jesli pacjent przyjmuje fenytoine (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cisplatin-Ebewe nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

- Cisplatin-Ebewe moze dziata¢ szkodliwie na uktad nerwowy (powodowac¢ neuropati¢), co objawia
si¢ m.in. uczuciem mrowienia, ostabieniem odruchow, zaburzeniami czucia gtgbokiego i drzeniem.
Mozliwe sg réwniez zaburzenia ruchowe. Pacjent bedzie systematycznie poddawany badaniu
neurologicznemu.
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- Cisplatin-Ebewe moze powodowac uszkodzenie nerek. Aby mu zapobiec, przed, w czasie i po
podaniu leku pacjent bedzie otrzymywat duzo ptynoéw w kroplowce.

- Cisplatin-Ebewe moze powodowac¢ uszkodzenie stuchu. Objawami moga by¢ szum w uszach
i (lub) zaburzenia styszenia dzwigkow o wysokiej czestotliwosci. Sporadycznie moze wystgpowac
ostabiona zdolnos¢ styszenia mowy. Dziatanie szkodliwe na narzad stuchu moze by¢ silniejsze
u dzieci. Utrata stuchu moze by¢ jednostronna lub obustronna; wystgpuje czesciej i z wigkszym
nasileniem po wielokrotnym podawaniu leku. Przed rozpoczgciem leczenia cisplatyng i przed
kazdym kolejnym cyklem leczenia lekarz zleci badanie stuchu (tzw. badanie audiometryczne).

- Przed rozpoczeciem leczenia cisplatyng, w trakcie i po zakonczeniu leczenia, lekarz zleci badanie
krwi oraz czynno$ci nerek 1 watroby. Badania te nalezy powtarza¢ co tydzien przez caly okres
stosowania leku.

- Podczas stosowania leku Cisplatin-Ebewe mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci,
niekiedy zagrazajacych zyciu.

- Jedli kobieta lub mg¢zczyzna planuje potomstwo, to po zakonczeniu leczenia wskazana jest
konsultacja genetyczna (cisplatyna moze powodowa¢ zmiany genetyczne).

- Cisplatin-Ebewe moze spowodowa¢ niecodwracalng nieptodno$¢ u mezczyzn, dlatego przed
rozpoczeciem leczenia nalezy zwrocic si¢ o poradg dotyczaca mozliwosci zamrozenia nasienia.

- Pacjenci musza stosowac skuteczng antykoncepcjg, aby zapobiec cigzy w czasie leczenia cisplatyna
oraz przez co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia (patrz punkt ,,Ciagza, karmienie piersia
i wptyw na ptodnosc”).

- Niektore leki stosowane jednocze$nie z cisplatyng moga nasila¢ szkodliwe dziatanie na narzad
stuchu, nerki i uktad nerwowy (patrz punkt ,,Cisplatin-Ebewe a inne leki”).

- Po podaniu leku Cisplatin-Ebewe moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i biegunka. U wiekszosci
pacjentow ustepuja one po 24 godzinach, za$ 1zejsze nudnosci i jadtowstret moga utrzymywac sie
do tygodnia po podaniu leku.

- Jesli po podaniu leku Cisplatin-Ebewe wystapia u pacjenta nudno$ci i wymioty, lekarz zastosuje
leki przeciwwymiotne. Leki te mozna rowniez przyjmowaé zapobiegawczo.

Konieczne jest uzupetnianie ptynow utraconych w trakcie wymiotow i biegunek.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Cisplatin-Ebewe pacjent powinien poinformowaé lekarza, jesli

ma:

- uszkodzenie nerwéw obwodowych (tzw. neuropatia obwodow3), ktérego nie spowodowata
cisplatyna;

- ostre zakazenie wywotane przez bakterie lub wirusy.

Powtdrne podanie pacjentowi leku Cisplatin-Ebewe jest mozliwe dopiero po uzyskaniu prawidtowych
wynikow badania krwi, czynnosci nerek i watroby oraz stuchu.

Cisplatin-Ebewe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceutg lub pielegniarke o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z lekiem Cisplatin-Ebewe nizej wymienionych lekow. Nalezy

powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent stosuje:

- leki hamujace czynno$¢ szpiku kostnego;

- napromienianie (tzw. radioterapig);

- antybiotyki (z grupy cefalosporyn lub aminoglikozydow);

- leki przeciwgrzybicze (tj. amfoterycyna B);

- leki stosowane w leczeniu niektorych nowotwordw (tzw. cytostatyki, np. altretamina, bleomycyna,
winblastyna, metotreksat, etopozyd, ifosfamid, paklitaksel, docetaksel);

- leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi (takie jak furosemid, hydralazyna, diazoksyd
i propranolol);

- leki stosowane m.in. w leczeniu zaburzen psychicznych (np. lit, fenotiazyny, loksapiny,
tioksanteny);

- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (tzw. petlowe leki moczopedne, tj. furosemid, torasemid,
kwas etakrynowy);
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- doustne leki przeciwzakrzepowe;

- leki przeciwhistaminowe (tj. buklizyna, cyklizyna, loksapina, meklizyna, fenotiazyny, tioksanteny),
poniewaz mogg ukrywaé objawy uszkodzenia stuchu (zawroty glowy i1 szumy uszne);

- leki przeciwwymiotne (tj. trimetobenzamid);

- leki przeciwdrgawkowe (tj. fenytoina);

- witaming B¢ (pirydoksyna);

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (takie jak allopurynol, kolchicyna, probenecyd,
sulfinpyrazon);

- doustne leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi);

- penicylamine (lek stosowany w leczeniu m.in. zatrucia otowiem lub miedzig), gdyz moze ona
ostabi¢ dziatanie leku Cisplatin-Ebewe;

- cyklosporyne (lek hamujacy czynno$é¢ uktadu odpornosciowego, tzw. lek immunosupresyjny,
stosowany u pacjentéw po przeszczepieniu narzadow lub w atopowym zapaleniu skory);

- atenuowane zywe szczepionki (np. przeciwko zoltej febrze);

- szczepionki zawierajgce zywe wirusy (nie nalezy ich podawac podczas leczenia ani w ciagu
3 miesigey od zakonczenia stosowania leku Cisplatin-Ebewe).

Leki, ktore moga spowodowac uszkodzenie nerek:
- niektdre antybiotyki, takie jak cefalosporyny, antybiotyki aminoglikozydowe, amfoterycyna B;
- $rodki kontrastujace stosowane w badaniach diagnostycznych.

Leki, ktore moga spowodowac uszkodzenie stuchu:
- antybiotyki aminoglikozydowe (np. streptomycyna, neomycyna, gentamycyna);
- ifosfamid (lek cystostatyczny).

Leki, ktore moga spowodowac uszkodzenie uktadu nerwowego:
- niektdre leki cystostatyczne (np. paklitaksel, docetaksel, bleomycyna, winblastyna).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarzaprzed zastosowaniem tego leku .

Ciaza
Cisplatyna stosowana przez kobiete w cigzy moze by¢ toksyczna dla plodu i moze powodowac cigzkie

wady wrodzone. Nie nalezy stosowac leku Cisplatin-Ebewe w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to
za bezwzglednie konieczne.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, Ze jest w cigzy.

Pacjenci w wieku rozrodczym (kobiety i mezczyzni) powinni w czasie stosowania cisplatyny i przez
co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu terapii stosowac skuteczne metody antykoncepcji, aby
zapobiec cigzy.

Jesli pacjenci (kobiety 1 m¢zczyzni) planujg potomstwo, to po zakonczeniu leczenia muszg zrobic¢
badania genetyczne.

Plodno$é

Cisplatyna moze powodowac bezptodnosé, dlatego zaleca si¢, aby mezczyzni, ktorzy planuja

W przysztosci ojcostwo, zwrocili sie przed rozpoczeciem leczenia o porade dotyczaca mozliwosci
zamrozenia nasienia.

Karmienie piersig

Cisplatyna przenika do mleka ludzkiego. Stosowanie leku Cisplatin-Ebewe u kobiet karmigcych
piersia jest przeciwwskazane. Matki karmigce powinny zrezygnowacé z karmienia piersiag w czasie
leczenia cisplatyna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cisplatin-Ebewe moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
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dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania tych czynno$ci. Pacjenci, u ktérych
wystepuja takie dziatania niepozadane, jak np. sennos¢, wymioty, nie powinni prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

Cisplatin-Ebewe zawiera sdd
Lek zawiera 3,54 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml koncentratu.

Lek zawiera 70,8 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 20 ml. Odpowiada to 3,54%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera 177 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 50 ml. Odpowiada to 8,85%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera 354 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 200 ml. Odpowiada to 17,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowac lek Cisplatin-Ebewe

Lek Cisplatin-Ebewe moze by¢ podawany jedynie pod kontrolg lekarza onkologa, doswiadczonego
w stosowaniu chemioterapii. Leku nie wolno przyjmowac¢ samodzielnie.

Czas trwania leczenia oraz dawke leku ustala lekarz.

Czas trwania leczenia oraz dawka zalezy od stanu pacjenta, oczekiwanej reakcji oraz od tego, czy
cisplatyna zastosowana bedzie w monoterapii, czy bedzie sktadnikiem chemioterapii wielolekowej.
Lekarz bedzie kontrolowat odpowiedz organizmu na leczenie, stan pacjenta i czas trwania terapii.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cisplatin-Ebewe

Otrzymanie zbyt duzej ilosci leku Cisplatin-Ebewe jest mato prawdopodobne, ale jesli pacjent
przypuszcza, ze podano mu za duzo leku, powinien natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

Ostre przedawkowanie cisplatyny moze spowodowa¢ niewydolnos$¢ nerek, niewydolnos¢ watroby,
ghuchote, dziatanie toksyczne na oczy (w tym odwarstwienie siatkowki), znaczne zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego, nudnosci, wymioty i (lub) zapalenie nerwOw. Przedawkowanie moze
zakonczy¢ si¢ zgonem.

Przedawkowanie (>200 mg/m? pc.) moze wywiera¢ bezposredni wptyw na oérodek oddechowy na
skutek przenikania cisplatyny przez barier¢ krew-modzg, co z kolei moze spowodowac zaburzenia

oddychania prowadzace do zgonu oraz zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej.

W razie przedawkowania leku lekarz zleci podawanie pacjentowi duzej ilosci ptynéow w kroplowce
oraz zastosuje leki zwigkszajagce wytwarzanie moczu.

Pominigcie zastosowania leku Cisplatin-Ebewe
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane, wystepujace po podaniu cisplatyny zalezg od zastosowanej dawki i mogg si¢
nasila¢ po podaniu kolejnych dawek. U wickszo$ci pacjentow podczas stosowania cisplatyny
wystepuja ciezkie nudnosci i wymioty. Nudnosci moga utrzymywac si¢ do tygodnia po podaniu leku.

Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

- u pacjenta wystapit silny bol lub obrzek w obrebie nog, bol w klatce piersiowej lub trudnosci
W oddychaniu (co moze swiadczy¢ o niebezpiecznych zakrzepach krwi w zyle) (czgsto: moga
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowaé cze$ciej niz u 1 na 10 0séb):

- niewydolno$¢ szpiku kostnego, zmniejszenie liczby biatych krwinek (wigksza podatnos¢ na
zakazenia), zmniejszenie liczby ptytek krwi (wigksza podatnos$¢ na powstawanie siniakow)
I zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (moze powodowac¢ niedokrwistosc);

- zmnigjszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia);

- goraczka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 0s6b):

- zakazenia, w tym posocznica (objawiajaca si¢ m.in. szybko rosngcg goraczka, dreszczami,
przyspieszonym oddechem i szybkim biciem serca);

- zaburzenia rytmu serca, w tym bardzo wolne bicie serca (bradykardia), bardzo szybkie bicie serca
(tachykardia), inne zmiany w elektrokardiogramie (w zapisie EKG).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 100 0séb):

- reakcje uczuleniowe, rowniez cigzkie (obrzek twarzy, Swiszczacy oddech, skurcz oskrzeli,
przyspieszenie czynnosci serca, niedocisnienie t¢tnicze, a takze wysypka, pokrzywka,
zaczerwienienie i $wiad skory);

- zmniejszenie stezenia magnezu we krwi (hipomagnezemia);

- uszkodzenie stuchu;

- metaliczny osad na dzigstach;

- zaburzenia powstawania i dojrzewania plemnikoéw;

- zaburzenia owulacji;

- powigkszenie piersi u mg¢zczyzn (ginekomastia).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 0s6b):

- ryzyko rozwoju wtdrnej ostrej biataczki;

- ostabienie sit obronnych organizmu (zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego);

- zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia);

- zaburzenia uktadu nerwowego (drgawki, neuropatia obwodowa, leukoencefalopatia, zespot
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii, utrata czynnosci zyciowych mézgu, w tym przypadek
cigzkich powiktan mézgowo-naczyniowych, zapalenia t¢tnic mézgu, zamknigcia t¢tnicy szyjnej,
encefalopatii);

- zawal mig$nia sercowego, nadcisnienie tgtnicze (moga wystapi¢ nawet w ciagu kilku lat po
zakonczeniu chemioterapii);

- zapalenie blony $luzowej jamy ustnej.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 000 0s6b):

- zwiekszenie stezenia zelaza we Krwi;

- zatrzymanie czynnosci serca (zwlaszcza po leczeniu w potaczeniu z innymi lekami
cytotoksycznymi).

Dzialania niepozadane, ktére wystepuja z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostgpnych danych):
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- zakazenie (moze by¢ grozne dla zycia);

- niedokrwisto$¢ na skutek rozpadu krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczna);

- dodatni odczyn Coombsa;

- zwigkszenie aktywnosci amylazy we krwi;

- nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego;

- odwodnienie;

- zmniejszenie st¢zenia wapnia we krwi (hipokalcemia), tezyczka;

- zmnigjszenie stezenia fosforanow we krwi (hipofosfatemia);

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia);

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia);

- incydent mézgowo-naczyniowy, udar krwotoczny, udar niedokrwienny, zapalenie tetnic
mozgowych;

- brak odczuwania smaku;

- objaw Lhermitte’a (odczucie ,,pradu” biegnacego wzdtuz kregostupa przy zgigciu gtowy ku
dotowi);

- mielopatia;

- neuropatia autonomiczna (uszkodzenie nerwéw);

- niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia koloréw, $lepota korowa, zapalenie nerwu
wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego, pigmentacja siatkowki, zaburzenia poruszania
oczami;

- szum w uszach, ghuchota, zaburzenia przedsionkowe z zawrotami glowy;

- mikroangiopatia zakrzepowa (zmiany np. zakrzepowe w drobnych naczyniach r6znych narzadow
z zespotem hemolityczno-mocznicowym), choroba Raynauda;

- wymioty, nudnosci, jadlowstret, czkawka, biegunka, bol zotadka;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi,
zmniejszenie stgzenia albuminy, zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego, kreatyniny, kwasu
moczowego i (lub) zmniejszenie klirensu kreatyniny;

- zatorowo$¢ ptucna;

- wysypka, tysienie;

- skurcze migéni;

- niewydolnos$¢ nerek (rowniez ostra), zaburzenia kanalikowe;

- oslabienie, zle samopoczucie;

- zaburzenia serca;

- wynaczynienie w miejscu podania (z miejscowym uszkodzeniem tkanek migkkich, w tym
z zapaleniem tkanki tacznej, zwldknieniem i1 martwicg, bolem, obrzekiem i rumieniem).

Zaburzenia shuchu objawiaja si¢ szumem w uszach i (lub) zaburzeniami styszenia dzwigckow
0 wyzszych czgstotliwosciach (4000-8000 Hz) zalezne sa od dawki catkowitej, moga by¢
nieodwracalne i czasem ograniczone do jednego ucha.

Zaburzenia stuchu wywotane stosowaniem cisplatyny moze mie¢ ci¢zki przebieg u dzieci.
Napromienianie czaszki przed lub w trakcie podawania cisplatyny zwicksza ryzyko utraty stuchu.

Jadtowstret, nudno$ci, wymioty, bole zotadka i biegunka wystepuja czesto migedzy 1. 1 4. godzing po
podaniu cisplatyny i ustepuja u wigkszosci pacjentow po 24 godzinach. Lzejsze nudnosci i jadtowstret
moga utrzymywac si¢ do 7 dni po leczeniu.

Po podaniu dozylnym moze wystapi¢ miejscowy obrzgk i bol, zaczerwienienie, owrzodzenie skory
i zapalenie zyly w miejscu podania.

Najczesciej po okoto 14 dniach od podania cisplatyny wystepuje istotne zmniejszenie liczby biatych
krwinek (<1,5 x 10%I u 5% pacjentéw). Zmniejszenie liczby ptytek krwi jest zauwazalne po uptywie
okoto 3 tygodni (<50 x 10%1 u <10% pacjentow). Okres powrotu do wartoéci prawidtowych wynosi
okoto 39 dni. Niedokrwistos¢ wystepuje z podobna czgstoscia, ale zazwyczaj zaczyna si¢ pdzniej niz
leukopenia i matoptytkowosc.

Jesli wystapia objawy mbzgowe, stosowanie cisplatyny nalezy natychmiast zakonczy¢. Objawy
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neurotoksyczno$ci wywotane cisplatyng moga by¢ odwracalne, ale u 30-50% pacjentdw zmiany sa
nieodwracalne nawet po zakonczeniu leczenia. Neurotoksyczno$¢ moze wystapi¢ po pierwszej dawce
cisplatyny lub po dtugim okresie stosowania. Cigzka neurotoksyczno§¢ moze wystapic¢ u chorych,
ktorzy otrzymali cisplatyng w duzych stgzeniach lub przez dhugi czas.

Nadcisnienie tetnicze i zawal mig$nia sercowego moga wystapi¢ nawet w ciggu kilku lat po
zakonczeniu chemioterapii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cisplatin-Ebewe
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywaé w lodéwce, nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cisplatin-Ebewe
Substancjg czynna leku jest cisplatyna. 1 ml koncentratu zawiera 0,5 mg cisplatyny.
Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek, kwas solny 2N, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cisplatin-Ebewe i co zawiera opakowanie
Koncentrat jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem.

Opakowania zawieraja:

10 mg cisplatyny w 20 ml (1 fiolka)
25 mg cisplatyny w 50 ml (1 fiolka)
50 mg cisplatyny w 100 ml (1 fiolka)

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
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ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Ebewe

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Informacje dotyczace dawkowania
Dawki cisplatyny zaleza od choroby podstawowej, oczekiwanej reakcji oraz od tego, czy cisplatyna
zastosowana bedzie w monoterapii, czy bedzie sktadnikiem chemioterapii wielolekowej.

W monoterapii zalecane sg nastgpujace dwa schematy dawkowania:
- pojedyncza dawka wynoszaca 50 do 100 mg/m? pc., co 3 do 4 tygodni,
- 15 do 20 mg/m?%dobe przez 5 kolejnych dni, co 3 do 4 tygodni.

Jesli cisplatyna stosowana jest w chemioterapii wielolekowej, dawke cisplatyny nalezy zmniejszy¢.
Dawka wynosi zazwyczaj co najmniej 20 mg/m? pc., podawanych co 3 do 4 tygodni.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub zahamowang czynno$cia szpiku kostnego dawke
nalezy odpowiednio zmniejszy¢.

Roztwor cisplatyny przygotowany zgodnie z instrukcja nalezy podawa¢ dozylnie przez 6 do 8 godzin.

Konieczne jest utrzymywanie odpowiedniego nawodnienia w czasie od 2 do 12 godzin przed
podaniem leku i przez co najmniej 6 godzin po podaniu cisplatyny. Nawodnienie jest niezbgdne
w celu wywotania wystarczajacego wydzielania i wydalania moczu (diurezy) w czasie i po
zastosowaniu cisplatyny. Mozna to uzyska¢, podajac w infuzji dozylnej jeden z ponizszych
roztworow:

- 0,9% roztwor chlorku sodu,

- 0,9% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy (1:1).

Nawodnienie przed zastosowaniem cisplatyny:
infuzja dozylna 100 do 200 ml/godzing przez 6 do 12 godzin.

Nawodnienie po zakonczeniu podawania cisplatyny:
infuzja dozylna nastepnych 2 litrow z szybkoscig 100 do 200 ml/godzine przez 6 do 12 godzin.

Jesli wydalanie moczu po nawodnieniu jest mniejsze niz 100 do 200 ml/godzing, konieczne moze by¢
zastosowanie wymuszonej diurezy. Wymuszona diureza moze by¢ wywotana przez dozylne podanie
37,5 g mannitolu (375 ml 10% roztworu mannitolu) lub przez podanie leku moczopednego, jesli
czynnos¢ nerek jest prawidtowa. Podanie mannitolu lub leku moczopednego konieczne jest rowniez,
gdy podawana dawka cisplatyny jest wicksza niz 60 mg/m? pc.

W celu zapewnienia wydalania odpowiednich ilosci moczu pacjent musi wypijac¢ duze ilosci ptynow
W ciggu 24 godzin po zakonczeniu infuzji cisplatyny.

Wynaczynienie

W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast zakonczy¢ infuzje cisplatyny. Nie nalezy usuwaé
igly. Wynaczyniony roztwor cisplatyny nalezy usuna¢ z tkanki przez aspiracjg¢ i przeptukac 0,9%
roztworem chlorku sodu (jesli zastosowano roztwor cisplatyny o st¢zeniu wigkszym niz zalecane).

Przechowywanie leku
Fiolki po otwarciu, przed rozciehczeniem
Koncentrat pobra¢ z fiolki bezposrednio przed uzyciem.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. W przeciwnym razie
odpowiedzialnos$¢ za warunki i czas przechowywania pozostatego w fiolce produktu ponosi
uzytkownik. Wykazano stabilnos¢ fizyczng i chemiczng produktu do 28 dni w temperaturze ponizej
25°C, niezaleznie od dostepu $wiatta, jesli pobrania dokonano w kontrolowanych, walidowanych
warunkach z zachowaniem aseptyki.

Po rozcieniczeniu
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania sporzadzonego roztworu ponosi uzytkownik.

Roztwor moze by¢ przechowywany nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, bez
dostepu $wiatta, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych, walidowanych warunkach

z zachowaniem aseptyki.

Wykazano stabilnos¢ fizyczna i chemiczng roztworu w st¢zeniu 0,10 mg/ml (rozcienczonego 0,9%
roztworem chlorku sodu lub 0,9% roztworem chlorku sodu z 5% roztworem glukozy) do 28 dni,

w temperaturze ponizej 25°C, bez dostgpu $wiatta. Na stabilno$¢ roztworu cisplatyny majg wplyw
jony chlorkowe, dlatego stgzenie chlorku sodu zastosowanego do rozcieniczenia musi by¢ nie mniejsze
niz 0,45%.

Przygotowanie leku do stosowania

Koncentrat produktu Cisplatin-Ebewe nalezy rozcienczy¢ przed zastosowaniem.

Podczas sporzadzania roztworu do infuzji nalezy unika¢ kontaktu cisplatyny z jakimikolwiek
urzadzeniami aluminiowymi (zestawy do infuzji, igly, cewniki, strzykawki).

Przygotowanie roztworu do infuzji musi odbywac¢ si¢ w warunkach jatowych. Odtworzenie
koncentratu i dalsze rozcieficzanie roztworu oraz dalsze postgpowanie powinno odbywac si¢
w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Do rozcienczenia koncentratu nalezy uzy¢ jednego z nastgpujacych roztworow:

- 0,9% roztwor chlorku sodu,

- 0,9% roztwér chlorku sodu z 5% roztworu glukozy (1:1) (uzyskany roztwor zawiera 0,45% chlorku
sodu i 2,5% glukozy).

Jesli nie jest mozliwe nawodnienie pacjenta przed zastosowaniem cisplatyny, koncentrat mozna
rozcienczy¢ mieszaning 0,9% roztworu chlorku sodu i 5% roztworu mannitolu (1:1) (uzyskany
roztwor zawiera 0,45% chlorku sodu i 2,5% mannitolu).

Przygotowywanie roztworu cisplatyny do infuzji

Wymagang ilo$¢ (dawke) koncentratu cisplatyny o stezeniu 0,5 mg/ml nalezy rozcienczy¢ 1-2 litrami
jednego z wyzej wymienionych roztworéw. Rozcienczony roztwor nalezy podawaé wylacznie

w infuzji dozylnej. Nalezy podawac wylgcznie przejrzysty, bezbarwny roztwor, ktéry nie zawiera
zadnych widocznych czastek.

Leki cytotoksyczne moga by¢ przygotowywane jedynie przez odpowiednio wyszkolony personel,
posiadajacy wiedze o stosowanych produktach oraz w warunkach zapewniajacych jego wlasciwe
przygotowanie i podanie.

Podobnie, jak w przypadku innych $rodkéw cytotoksycznych, podczas postgpowania z cisplatyna
konieczne jest zachowanie najwiekszej ostrozno$ci: wymagane jest uzywanie rekawiczek, maski na
twarz i odziezy ochronnej. Jesli to mozliwe, wszelkie czynnosci z cisplatyng nalezy wykonywaé pod
wyciagiem. Konieczne jest unikanie kontaktu ze skorg i (lub) btonami §luzowymi. Kobiety w cigzy nie
powinny pracowac z cisplatyna.

Kontakt ze skora: sptuka¢ skorg duzg iloscig wody. W razie uczucia pieczenia, posmarowac mascia

(uwaga: u niektorych osob wrazliwych na platyne moga wystapi¢ reakcje skorne).
Rozlany roztwdr nalezy zetrze¢ (po uprzednim natozeniu rekawiczek) przeznaczong wytacznie do
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tego celu gabka. Nastgpnie powierzchni¢ nalezy zmy¢ dwukrotnie woda. Roztwor wraz z gabkami
nalezy umiesci¢ w plastikowym worku i zaklei¢. W przypadku rozlania roztworu wszystkie materiaty,
ktore miaty kontakt z cisplatyng nalezy przechowywac i zniszczy¢ zgodnie z lokalng procedura
regulujaca utylizacje preparatow cytotoksycznych.

Usuwanie pozostatosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

NiezgodnoSci

Cisplatyna reaguje z glinem, w wyniku czego powstaje czarny osad platyny. Z tego wzgledu
konieczne jest unikanie urzadzen zawierajacych czgsci aluminiowe (zestawy do infuzji dozylnej, igly,
cewniki, strzykawki), ktore moga mie¢ kontakt z cisplatyng.

Koncentratu cisplatyny 0,5 mg/ml nie nalezy rozciencza¢ samym 5% roztworem glukozy lub samym
5% roztworem mannitolu, lecz tylko mieszaning zawierajaca dodatkowo chlorek sodu.

Przeciwutleniacze (takie jak pirosiarczyn), wodorowgglany (wodorowgglan sodu), siarczany,
fluorouracyl i paklitaksel moga inaktywowac¢ cisplatyne w zestawach do infuzji.
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