ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA
Cisplatin Mylan, 1 mg/ml, koncentrat do sporadzania roztworu do infuzji

Cisplatyna

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cisplatin Mylan i w jakim celwesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Cisplatin Mylan
Jak stosow@lek Cisplatin Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Cisplatin Mylan

Zawartag¢ opakowania i inne informacje

ocourLNE

Lek Cisplatin Mylan koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest podawany wyhcznie
przez pracownika ochrony zdrowia, ktéry odpowie nawszelkie pytania, jakie nasug sie
pacjentowi po przeczytaniu niniejszej ulotki dohczonej do opakowania.

1. Co to jest lek Cisplatin Mylan i w jakim celu s¢ go stosuje

Cisplatyna naley do grupy lekéw okrdanych mianem cytostatykéw, czyli lekéw stosowanych
w leczeniu raka. ChioCisplatyna mee by stosowana jako jedyny lek,gziej jest ona stosowana
w polgczeniu z innymi cytostatykami.

Cisplatyna mae niszczy komoérki w organizmie, ktére magowodowa niektore rodzaje raka
(guzow pdra, guzéw jajnika, guzowepherza moczowego, guzéw okolicy gltowy i szyi, rpkaca
oraz —w pajczeniu z radioterapi— raka szyjki macicy).

Wiecej informacji mae udzielt pacjentowi lekarz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatin Mylan

Kiedy nie stosowa leku Cisplatin Mylan
« J&li pacjent ma uczulenie na cisplagylnb na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jeli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny lek Zavajacy zwigzki platyny.

. Jeli pacjent ma choroby nerek (zaburzenia czyenoerek).

. Jeli pacjent jest odwodniony.

. Jeli u pacjenta stwierdzonogikie zahamowanie czynéad szpiku kostnego, co me
objawia si¢ skrajnym zmczeniem, fatwym siniaczeniem lub krwawieniem, zakéami.




. Jeli u pacjenta stwierdzono zaburzenia stuchu.

. Jeli pacjent ma uszkodzone nerwy spowodowane stosewncisplatyny.

. Jeli pacjentka karmi piersi

. W pofaczeniu z niektorymi rodzajami szczepionek, takiahki §zczepionka przecigditej febrze
lub fenytoirg (leku stosowanym w celu zapobiegania wpgniu drgawek) (patrz: ,Lek
Cisplatin Mylan a inne leki”).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpogzxiem stosowania leku Cisplatin Mylan naleomoéwi to z lekarzem, farmaceulub

pielegniarks.

. jesli pacjent ma podwiszony poziom kwasu moczowego lub biatek we krwinmme byé
widoczne w wynikach badakrwi (ze wzgkdu na nefrotoksyczré cisplatyny);

. jesli pacjent cierpi z powodu uszkodzenia nerwow (nieie lub detwienie ik lub stép) nie
spowodowanych stosowaniem cisplatyny;

. jesli pacjent otrzymywat radioterapiskierowan na gtove;

. jesli pacjent ma jakiekolwiek zakenie;

. jesli pacjent planuje posiadanie dzieci (patrzaai, karmienie piersii wptyw na ptodnéc”).
Nalezy stosowé skuteczne metody antykoncepcji w trakcie leczensa przez co najmniej 6
mieskcy po zakaéczeniu leczenia cisplatgn

Pacjent powinien skonsultowaie z lekarzem réwniewowczas, gdy ktorakolwiek z opisanych gy
sytuacji miata miejsce w dowolnym momencie w priess.

Monitorowanie przed i w czasie leczenia

Lekarz prowadacy zleci badania mage na celu ustalenieggenia wapnia, sodu, potasu i magnezu
we krwi pacjenta, morfologikrwi obwodowej pacjenta oraz wydokm watroby i nerek, a tate
przeprowadzi badanie neurologiczne. Badaniagtgg przeprowadzane raz w tygodniu podczas
calego czasu trwania leczenia.

Przed kadym cyklem leczenia lekiem Cisplatin Mylan pacjpotidany zostanie badaniu stuchu.

Podczas leczenia:

W przypadku rozlania cisplatyny na skéskaong powierzchng nalezy natychmiast przengéywody
z mydiem. W przypadku wydostanig sisplatyny poza naczynie krwiofree podawanie leku naie
natychmiast przerwa Wyciek cisplatyny w olgbie skéry mae prowadz do uszkodzenia tkanek
(zapalenia tkanki podskornej, widknienia i martwicy

Lek Cisplatin Mylan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tzko lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nalezy zwrdcié uwag;, ze maze dotyczy to rowniez lekéw stosowanych przez pacjenta w przesrto
lub lekéw, ktére bda u pacjenta stosowane w przyszio

. Stosowanie lekéw hamagych czynnéc¢ szpiku kostnegolub radioterapia megnasila
dziatania niepgdane cisplatyny na szpik kostny.
. Dziatanie toksyczne bleomycyny i metotreksatu (ileke stosowane w leczeniu raka) hecst

nasil&, podczas lub po podaniu cisplatyny ze wdglna potencjalnie zmniejszone wydalanie z
moczem spowodowane nefrotoksycgrie cisplatyny.

. Leki stosowane w leczeniu naéltienia ttniczego [eki hipotensyjne zawierajce furosemid,
hydralazym, diazoksyd i propranolol) magwicksz& dziatanie toksyczne cisplatyny na nerki.
. Dziatanie toksyczne cisplatyny @ mie bardzo powzny wptyw na nerki, kiedy lek ten jest

podawany z lekami magymi powodowa dziatania niepzadane na nerki, np. leki stosowane
w zapobieganiu lub leczeniu niektorych zada(antybiotyki : cefalosporyny, aminoglikozydy
i (lub) amfoterycyna B) oraleki kontrastuj ace (stosowany w obrazowaniu medycznym).



Dziatanie toksyczne cisplatyny e rowniez wptywat na stuch, kiedy lek ten jest podawany
z lekami mogcymi powodowa dziatania niepggdane na stuch, naminoglikozydy.

Jeli pacjent w trakcie leczenia cisplatybedzie przyjmowat leki stosowane w leczewlioy
moczanowej(np. allopurynol, kolchicyna, probenecyd i (lubjfspirazon), wowczas
konieczna mge by¢ modyfikacja ich dawkowania, poniewaisplatyna mge spowodowa
wzrost zawartéci kwasu moczowego we Krwi.

Podawanie lekow moczegnych, czyli zwgkszapcych ilas¢ wydalanego moczud{uretykow
petlowych) w pokczeniu z cisplatyn(gdy dawka cisplatyny nie przekracza 60 nfg/m
powierzni ciata i ilg¢ wydalanego moczu nie jest mniejsza 1000 ml na dof) maze
prowadz¢ do toksycznego dziatania cisplatyny na nerki ¢lstu

Pierwsze objawy zaburzenia stuchu (zawroty gtowab) szum uszny) magnie ujawnig sie

w trakcie otrzymywania cisplatyny,gepacjent jednoczmie przyjmuje leki stosowane

w reakcjach nadwediwosci, nudndgci lub wymiotow, zaburaepsychicznychlgéki
przeciwhistaminowe np. buklizyna, cyklizyna, loksapina, meklozynacpodne fenotiazyny,
pochodne tioksantenu i (lub) pochodne trimetobendam

Cisplatyna podawana w pekeniu zifosfamidem maze prowadzi do zaburzenia stuchu,
zwiekszonej utraty biatka z organizmu i wzrostu dziéaonksycznego na nerki.

Dziatanie cisplatyny mee ulegé ostabieniu wskutek stosowarpaydoksyny i altretaminy .
Cisplatyna podawana w pekeniu zbleomycym i winblastyna maze wywotywa blada¢ lub
sinienie palcéwgk i (lub) stop (objaw Raynauda).

Podawanie cisplatyny przed podanipaklitakselu lub w pohczeniu zdocetakselenmoze
prowadz¢ do ckezkiego uszkodzenia nerwdw.

Jednoczesne stosowanie cisplatyifeomycym i etopozydemmaze prowadz do
zmniejszenia gtenia litu we krwi. W zwiazku z tym powinno siregularnie kontrolowa
stezenie litu we krwi.

Cisplatyna obria ilos¢ we krwi niektérych lekow stosowanych w leczeniadgezki (takich jak
fenytoina), zmniejszajc tym samym skuteczidleczenia padaczki. Nie nalerozpoczyna
leczenia padaczki podczas leczenia cisplatpatrz punkt ,Kiedy nie stosowaCisplatin
Mylan”).

Penicylaminamaze zmniejszéa skuteczné leku Cisplatin Mylan.

Cisplatyna mee ostabia skuteczné¢ lekéw zapobiegapych powstawaniu zakrzepow

w naczyniach krwiongych (czylilekdw przeciwzakrzepowych. W zwigzku z tym, w trakcie
jednoczesnego stosowania tych lekéw powinpaegjularnie kontrolowaparametry uktadu
krzepnkcia krwi.

Cisplatyna w paiczeniu zcyklosporyng mogs zaburza odporng¢ i w efekcie zwgksza
ryzyko wzmaonego wytwarzania krwinek biatych (limfocytow).

Pacjent nie powinien otrzymywazczepionekzawieragcych zywe wirusy (w tym szczepionek
przeciwkozotej febrze), w trakcie leczenia lub w okresieetiz miesjcy po zakéczeniu
leczenia cisplatyn(patrz punkt Kiedy nie stosowa leku Cisplatin Mylan”).

Cigza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza, farmaceuty lub pégniarki przed zastosowaniem tego leku.

Cisplatyny nie wolno stosowagodczas czy, chybaze lekarz bezwzgtnie to zalecit.
Jeli pacjenta jest w wieku rozrodczym, podczas letzersplatyr oraz przez co najmniej 6 miesy
po zaka@czeniu leczenia natg stosowa skuteczg antykoncepg.

Podczas leczenia cisplatynie naley karmic piersa.

Mezczyznomleczonym cisplatysnnie zaleca siptodzenia dzieci podczas leczenia cisplatyn
i w okresie do 6 miesty po jego zakaczeniu. Mzczyznom zaleca siponadto zaggniecie porady
na temat mgiwosci skorzystania z zamzenia nasienia przed rozpgciem leczenia.



Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Cisplatyna mae wywotywa® dziatania niepgadane, np. senidéi (lub) wymioty. Jéli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z tych objawdw, nie powinien on dligiwa¢ zadnych maszyn wymaggaiych
petnej uwagi.

Lek Cisplatin Mylan zawiera 9 mg sodu w 1 ml
Fakt ten powinien hybrany pod uwagu pacjentéw, ktérym zalecono stosowanie diety
niskosodowej.

3. Jak stosowé lek Cisplatin Mylan

Dawkowanie i sposOb podawania
Cisplatyna powinna liypodawana wyicznie przez lekarza specjatist leczeniu nowotwordow.
Koncentrat rozcigcza s¢ roztworem chlorku sodu ktory me takze zawiera glukoz.

Cisplatyre podaje si wytagcznie daylnie (w postaci wlewu diylnego). Przygotowany roztworu do
infuzji powinien by podawany we wlewie ciylnym trwagcym od 6 do 8 godzin.

Nie nalezy dopuszczado kontaktu cisplatyny z jakimikolwiek materiatam@iwieragcymi aluminium.

Cisplatyna jest zalecana w leczeniu dzieci i domst

Zalecane dawkowanie cisplatyny zaled samopoczucia pacjenta, spodziewanych efel¢érehia
oraz tego, czy cisplatyna jest podawana jako jedigkyrzeciwnowotworowy (monoterapia) czy
w polgczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi (chemei@pia wielolekowa, czyli
skojarzona).

Cisplatin Mylan w monoterapii:

Zalecane dawkowanie:

- dawkapojedynczapd 50 do 120 mg/Apowierzchni ciata co 3 do 4 tygodni;

- od 15 do 120 mg/Apowierzchni ciata na detprzez 5 dni, co 3 do 4 tygodni.

Cisplatin Mylan w skojarzeniu z innymi cytostatykam (chemioterapia wielolekowa, czyli
chemioterapia skojarzona):
Zalecana dawka to 20 mg/mowierzchni ciata lub witej, co 3 do 4 tygodni.

Lekarz mae zmniejszy dawlke leku jezeli pacjent ma problemy z nerkami lub szpikiem kgst

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyna stosowangest w pofczeniu z radioteraph.
Zwykle stosowana dawka leku to 40 mg@/powierzchni ciata raz w tygodniu przez 6 tygodni.

Aby unikm¢ probleméw z nerkami lub ograniczje do minimum, pacjentowi zaleca @icie duwych
ilosci wody przez okres 24 godzin po otrzymaniu lelapltyny.

Jesli pacjent sadzi, ze zostata mu podana wiksza dawka leku Cisplatin Mylan niz powinna
Lekarz dopilnuje, aby pacjentowi zostala podanakdaleku odpowiednia dla schorzenia, na ktére
cierpi. W przypadku przedawkowania u pacjenta gnugjawi si¢ nasilone dziatania niepadane,
ktére mog obejmowa niewydolnag¢ nerek, niewydoln& watroby, gluchog, zaburzenia widzenia,
zmniejszenie iléci krwinek i stany, takie jak nud&ci, wymioty i zapalenie nerwéw. Lekarz e
wowczas zalecipacjentowi leczenie objawow tych dzigkaiepazadanych. Jéi pacjent gdzi, ze
otrzymat zbyt dug dawke cisplatyny, powinien natychmiast skontaktéve® z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sie
do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.



4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepadane, lekarz powinien zosta nich poinformowany
zanim pacjent rozpocznie kolejny cykl leczenia.

Jezeli u pacjenta wyshpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepaadanych, maze on
potrzebowaé pilnej pomocy medycznej.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych

objawow:

* nagte objawy uczulenia, takie jak wysypkajad lub pokrzywka na skorze, olkztwarzy, warg,
jamy ustnej lub gardta, duszto swiszczcy oddech, przyspieszone bicie serca i spadek
cisnienia krwi,

e zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinekanmdu depresji szpiku kostnego,
obejmupce biate krwinki (co moe powodowé wzrost zakaen lub gogczke, np. bol gardta,

owrzodzenia jamy ustnej), czerwone krwinki (cozm@owodowa blada¢ skory oraz ostabienie

lub dusznéd) i ptytki krwi (co maze spowodowa zwigkszone ryzyko sttuczel krwawien
(matoptytkowdc)),

» stan chorobowy charakteryaay sic zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych, ptytekvkr
i niewydolngcig nerek (zesp6t hemolityczno-mocznicowy)

» supresja immunologiczna, ktéra seopowodowa czestsze infekcje oraz zakenie krwi
(posocznie)

* nadprodukcja hormonu powoduaggo zatrzymanie ptynéw i sodu w organizmie, co qduye
ostabienie, zreczenie lub spltanie

» uszkodzenia uktadu nerwowego, charakteryzeijsé taskotaniem, sedzeniem i mrowieniem
bez przyczyny

» drgawki, utrata niektorych czyném mézgu, w tym zaburzenia czyrimbmozgu
charakteryzujce st skurczami i obrionym poziomemdwiadomaci,

* uszkodzenie ezci mézgu z powodu wylewu krwi do mézgu lub zmniejsgm doptywem krwi
do mdézgu, ktére mee powodowaé ostabienie ramion lub nég, béle glowy, zawrotyvgyad
sphtanie, trudnéci z potykaniem i zaburzenia mowy (udar),

»  szybki wzrost nieprawidtowych biatych krwinek (objamog obejmowa uczucie silnego
zmeczenia, krwawienie, siniaki i zekszone ryzyko infekciji), (ostra biataczka),

*  problemy z rdzeniem kgowym, mogce prowadz do detwienia, ostabienia, utraty rownowagi,

bolu w plecach, szyi i nogach,

» utrata pewnych funkcji mézgu, mgep prowadzi do nadmiernego z¢nzenia, szybkiego lub
powolnego rytmu serca, zmiarsmienia krwi, dusznci i wzdec,

»  zapalenie nerwu wzrokowego potone z bélem i ograniczeniem funkcji nerwu,

» utrata wzroku {lepota), obrgk nerwéw w tylnej czsci oka,

« utrata stuchu lub gtuchota,

» zablokowanie naczykrwionasnych serca, powodage b6l w klatce piersiowej, ktory me
rozprzestrzeniasie do karku, ramion zuchwy (zawat serca),

» choroby naczf krwionosnych serca, ktére mady¢ zwigzane ze zgrubienieftian naczy
krwionosnych, a tym samym zyzeniem i ograniczeniem przeptywu krwi do serca

»  zapalenie pluc, ktére mie powodowé gorczke, dreszcze, duszéd, kaszel, flegra
i odkrztuszanie krwi lub niewydoldé oddechow,

* niedraznos¢ naczy krwionosnych w ptucach

» problemy z nerkami (pacjent i@ odczuwaé bol w plecach, niewielka produkcja moczu lub
bezmocz, mocz me by metny lub mae zawierd krew) lub niewydolnéé nerek,

» zakaenie lub uszkodzenie ciata w miejscu podania.

Inne mozliwe dziatania niepazadane mogy obejmowac:
Bardzo czste (mog dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)



Zmniejszone stzenie sodu we krwi, widoczne w badaniach krwi,agaka.

Czeste (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)

Zmiana w cgstasci uderzé serca (arytmia), w tym spowolnione bicie sercadlgkardia),
przyspieszone bicie serca (tachykardia), zapalaije duszndci, zaczerwienienie i owrzodzenie
skory i bél w miejscu iniekcji.

Niezbyt czste (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)
Niski poziom magnezu we krwi, ktéry rae by widoczny w badaniach krwi, zmniejszenie liczby
plemnikéw i zaburzenia owulacji, bolesne wzrostgie nezczyzn (ginekomastia)

Rzadkie (mogy dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
Nadmierny poziom cholesterolu we krwi, zaburzenighu oka, podwiszony poziom énienia krwi
(nadcknienie), zapalenie btoruzowej jamy ustnej, zmniejszonadtobiatek we krwi.

Bardzo rzadkie (mogy dotyczy¢ 1 na 10000 pacjentéw)
Podwyzszony pozionzelaza we krwi.

Czestos¢ nieznana (cestos¢ wystepowania nie mae by¢ okreslona na podstawie dosgpnych
danych)

Wzrost aktywnéci amylazy we krwi (enzymu), wzrost poziomu enzym@gtrobowych, zwgkszenie
stezenia bilirubiny we krwi (substancji uwalnianej w miku rozpadu czerwonych krwinek), co seo
by¢ widoczne w badaniach krwi, otioiny poziom elektrolitow (wap fosfor, potas ) we krwi,
skurcze mgsni i / lub zmiany w EKG, zwikszony poziom kwasu moczowego we krwi, odwodnienie,
mimowolne skurcze méni (tezyczka), utrata smaku, nagly przeszyyesjbol od szyi przez plecy do
nég podczas schylaniagstrudnaci w postrzeganiu koloréw, niewysiae widzenie, pigmentacija
wewretrznej czsci oka, ktora mge prowadz doslepoty, dzwonienie w uszach (szum w uszach),
zaburzenia serca, zmiany w przeptywie krwi do palcgk i nég, powodujce niebieskie zabarwienie
skéry (zespot Raynaud's), utrata apetytu, nécinavymioty, biegunka, czkawka, utrata wioséw,
wysypka, kurcze mini, ostabienie (astenia), zte samopoczucie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtasza
bezpgrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexhych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Cisplatin Mylan

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
»Termin waznosci”. Termin wanosci oznacza ostatni dZiglanego miegta.

Fiolke przechowywé w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.

Nie przechowywéw temperaturze powsgj 25°C.
Nie przechowywéaw lodéwce i nie zameac.



Po rozciéczeniu:
Trwatos¢ chemiczna i fizyczna zostala oceniona na 14 di@mperaturze 15-25°C pod warunkiem
ochrony przedwiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt poveinizosta zuzyty natychmiast. J produkt nie
zostanie zgyty natychmiast, odpowiedzialédza czas przechowywania po rozgizeniu i warunki
przechowywania ponosizytkownik, przy czym czas przechowywania po otwargeipowinien
zazwyczaj przekracz®4 godzin w temperaturze 2-8°C, chylegprodukt zostat poddany
rekonstytucji w kontrolowanych i zwalidowanych wakach aseptycznych.

Nie naley stosowa tego leku, jéli roztwor jest ngtny lub znajdu sie w nim ztogi, ktére nie dajsie
rozpuci¢c. W takiej sytuacji fiolk powinno s¢ usuryc.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usuné¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko.>

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cisplatin Mylan

Substancp czynm leku jest cisplatyna.

1 ml koncentratu do spajdzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg cisplatyny.

Jedna fiolka 50 ml koncentratu do spmlzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg cisplatyny
Jedna fiolka 100 ml koncentratu do sppizania roztworu do infuzji zawiera 100 mg cisplatyn

Pozostate skiadniki leku to: sodu chlorek, kwasiggtlo dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH) i woda do wstrzykitva

Jak wyglada Cisplatin Mylan i co zawiera opakowanie
Cisplatin Mylan ma postaprzezroczystego, bezbarwnego lub bladi@go koncentratu do
sporzdzania roztworu do infuzji, wolnego od widocznyatygn okiem castek.

Opakowanie z jednfiolka z 50 ml koncentratu; fiolka zawiera 50 mg cisphgty
Opakowanie z jednfiolkg z 100 ml koncentratu; fiolka zawiera 100 mg cigpig.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwoérca

Agila Specialties Polska Sp.z.0.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska

Mylan S.A.S.
117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest



Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Holandia: Cisplatin Strides 1 mg/mtoncentraat voor oplossing voor infusie.

Austria: Cisplatin Strides 1 mg/ml Konzentrat zur Herstefj@inerinfusionslésung

Belgia: Cisplatin Strides 1 mg/m&oncentraat voor oplossing voor infusie.

Butgaria: Cisplatin Strides 1 mg/mdonmentpar 3a uH}y3HOHEH Pa3TBOP

Cypr: Cisplatin Strides 1 mg/mivicvo diddlvpo yio, mapackev| SIADIOTOS TPOG
yxoon

Czechy: Cisplatin Strides 1 mg/ml koncentrat pridgravu infuzniho roztoku

Niemcy: Cisplatin Strides 1 mg/ml Konzentrat zur Herstejjwiner Infusionslésung

Dania: Cisplatin Strides 1 mg/ml koncentrat til infusioasgke, oplgsning

Estonia: Cisplatin Strides 1 mg/ml, infusioonilahuse kontsaat

Grecja: Cisplatin Strides 1 mg/mivkvo StdAvpa yio Topaokenr| SIeADUOTOS TPOG
yxoon

Finlandia: Cisplatin Strides 1 mg/ml infuusiokonsentraattipkta varten

Francja: Cisplatin Strides Arcolab International 1 mg/mliwgan a diluer pour

perfusion

Wegry: Cisplatin Strides 1 mg/ml koncentratum oldatos zidthoz

Irlandia: Cisplatin Strides 1 mg/ml concentrate for solufioninfusion

Islandia: Cisplatin Strides 1°mg/ml, innrennslispykkni, lausn

Wiochy Cisplatin Strides

totwa: Cisplatin Strides 1 mg/ml konceats infaziju &kiduma pagatavoSanai.

Litwa: Cisplatin Strides 1 mg/ml koncentratas infuziniampalui

Luksemburg: Cisplatin Strides 1 mg/ml solution a diluer pourfpsion

Malta: Cisplatin Strides 1 mg/ml kéentrat gal soluzzjoni yall-infuzjoni

Norwegia: Cisplatin Strides 1 mg/ml konsentrat til infusjoeeske

Polska: Cisplatin Mylan, 1 mg/ml, koncentrat do spgizania roztworu do infuzji

Portugalia: Cisplatina Strides 1 mg/ml concentrado para solypgéda perfusdo

Rumunia: Cisplatin Strides Arcolab International 1 mg/ml centrat pentru sotie

perfuzabil

Hiszpania: Cisplatin Strides 1 mg/ml concentrado para solupi@m perfusion

Szwecja: Cisplatin Strides 1 mg/ml koncentrat till infusi@ésska, 16sning

Stowacja: Cisplatina Strides 1 mg/ml, infazny koncentrat

Stowenia: Cisplatin Strides Arcolab 1 mg/ml koncentrat zaopino za infundiranje

Wielka Brytania: Cisplatin 1 mg/ml concentrate for solution for isiion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesig 2015



Informacje przeznaczone wyicznie dla personelu medycznego lub pracownikdéw ocbny
zdrowia:

Przygotowanie produktu do podania i obchodzenie ¢z nim

Do jednorazowegozytku.
Nalezy zapozna si¢ z lokalnymi wytycznymi dotyccymi lekOw cytostatycznych.

Jak w przypadku wszystkich produktéw przeciwnowatwegych, podczas obchodzenia sicisplatyi
konieczne jest zachowanie osinosci. Rozcigiczenie powinno zostgprzeprowadzone w warunkach
aseptycznych pod wyggiem przez odpowiednio przeszkolony personel w psrtizeniu specjalnie do
tego przeznaczonym, przy czym powinngteiwykonywa w ubiorze ochronnym kkawicach
ochronnych. Ji nie ma maliwosci skorzystania z wyegu, wowczas naky dodatkowo naldy¢ mask

i okulary ochronne. Naky pod¢ odpowiednigrodki ostranosci mapce na celu unikgtie kontaktu ze
skén i blonamisluzowymi. Jéli mimo to dojdzie do kontaktu ze skdnaley ja natychmiast przendy
woda z mydiem. W przypadku kontaktu ze sképisywano mrowienie, oparzenia i zaczerwienienie.
W przypadku kontaktu z btonariuzowymi naley je obficie przeptukawods. Wskutek inhalacji
opisywano przypadki duszém, bolu w klatce piersiowej, podnaienia gardta i nudrigi.

W przypadku rozlania produktu leczniczego osobyogar nim styczrig powinni zatay¢ rekawice
ochronne i zebfarozlany produkt ghka przechowywagw pomieszczeniu w tym wéaie celu.
Powierzchng podtogi, na kit zostat rozlany produkt, nale dwukrotnie sptuk&wody. Cala¢ roztworu
oraz zuyte gibki nalezy nastpnie umidci¢ w worku plastikowym i szczelnie zamjm

Kobiety w cihzy powinny unikaé kontaktu z lekami cytostatycznymi.
Wszelkie wydzieliny i wymiociny powinno gusuwa z zachowaniem 0stznosci.

Jeli roztwor jest mytny lub znajduj sie w nim zlogi, ktére nie dajsic rozpucié, fiolke powinno sg
usumnyg.

W przypadku obchodzeniasi uszkodzogfiolkg nalery przedsgbrat te samerodki ostranasci co
w przypadku skaonych odpadéw. Skane odpady naly bezwzgtdnie przechowywaw odpowiednio
oznaczonych pojemnikach na odpady. Patrz punktyldeie pozostakei”.

Przygotowanie roztworu do podania daylnego

Pobr& odpowiedni ilos¢ roztworu z fiolki i rozciéczy¢ w co najmniej 1 litrze nagbujacych roztworow:

- roztworu chlorku sodu ogteniu 9 mg/ml (0,9%);

- mieszaniny roztworu chlorku sodu @zniu 9 mg/ml (0,9%) i roztworu glukozy ceséniu
50 mg/ml (5%) w stosunku 1:1 [przez co uzyskugensistpujace stzenia: roztworu chlorku
sodu o sfzeniu 4,5mg/ml (0,45%), roztworu glukozy @zniu 25 mg/ml (2,5%);

- mieszaniny roztworu chlorku sodu @z&niu 9 mg/ml (0,9%) i roztworu mannitolu do
wstrzykiwai o stzeniu 18,75 mg/ml (1,875%);

- mieszaniny roztworu chlorku sodu @zniu 4,5mg/ml (0,45%), roztworu glukozy @&tniu
25 mg/dl (2,5%) i roztworu mannitolu do wstrzykifva sezeniu 18,75 mg/ml (1,875%).

Przed ayciem roztwér naley zawsze obejrzeRoztwér naley podawa, tylko jesli jest przezroczysty
i wolny od castek statych.

NIE DOPUSZCZAC do kontaktu roztworu z aluminium.
NIE PODAWAC nierozciéhczonego produktu.

Informacje na temat trwadoi chemicznej i fizycznej nierozeiezonych roztwordw, patrz punkt
~Specjalnesrodki ostranosci podczas przechowywania — nieroAceony roztwor”.



Usuwanie pozostatéci

Wszelkie materiaty wykorzystane do przygotowarpadania roztworu lub ktére w jakikolwiek
sposob weszly w kontakt z cisplatynalezy usuwa zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotygezymi
lekdw cytostatycznych. Pozostéd produktdw leczniczych oraz materialy wykorzystato
rozcienczenia i podania roztworu muszostd zniszczone zgodnie z oba@ujacymi w danym
szpitalu standardowymi procedurami ppsiwania ze zwizkami cytostatycznymi oraz zgodnie
z lokalnymi wymogami dotyegymi usuwania niebezpiecznych odpadow.

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dopuszczado kontaktu z aluminium. Cisplatyna reaguje z fietaym aluminium, tworzc
precypitat platyny. W zvgzku z tym powinno siunikat stosowania jakichkolwiek zawiegaych
aluminium zestawow do podawania wlewowegaych, cewnikow i strzykawek. Cisplatyna ulega
rozktadowi w roztworach o niskiej zawadtbjonow chlorkowych; stzenie jonow chlorkowych powinno
by¢ co najmniej takie, jak w 0,45% roztworze chlorkds.

Przeciwutleniacze (np. metabisiarczyn sodu), woglegtany (wodorowglan sodu), siarczany,
fluorouracyl i paklitaksel maginaktywowa cisplatyre w zestawach infuzyjnych.

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyprocz wymienionych w punkcie
~Przygotowanie roztworu do podaniazytnego”.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy w opakowaniu przeznaczonym do olotu:

Koncentrat do spoggzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml.

Roztwér nierozcigiczony: Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 25°C. Nie przechowywa

w lodéwce i nie zameac. Fiolke przechowywa w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przed
swiatlem. Jéli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera niggoszczalny precypitat, nie wolno go
stosowa.

Roztwor rozcienczony:

Rozcigiczonego roztworu hie przechowyéwa lodéwce ani nie zamzat.

Po rozciéczeniu w ptynach infuzyjnych wymienionych poiey.

Trwatos¢ chemiczna i fizyczna zostala oceniona na 14 di@mperaturze 15 do 25°C pod warunkiem

ochrony przedwiatiem.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt poveimizosta zuzyty natychmiast.



