Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cisplatin Kabi, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Cisplatinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Cisplatin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatin Kabi
Jak stosowa¢ Cisplatin Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cisplatin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Cisplatin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Cisplatyna nalezy do grupy lekow zwanych cytostatykami, stosowanych w leczeniu raka. Cisplatyng mozna
stosowa¢ samodzielnie, ale czgsciej stosuje si¢ ja w skojarzeniu z innymi lekami cytostatycznymi.

W jakim celu stosuje si¢ Cisplatin Kabi
Cisplatyne stosuje si¢ w leczeniu raka jader, jajnika, pecherza moczowego, ptaskonabtonkowego raka glowy

i szyi, raka ptuca. Cisplatyne stosuje si¢ w leczeniu raka szyjki macicy w skojarzeniu z radioterapia.

Wiecej informacji na ten temat moze udzieli¢ lekarz.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatin Kabi

Kiedy nie stosowa¢é leku Cisplatin Kabi:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cisplatyne lub jakikolwiek inny lek zawierajacy platyne
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
° jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek (niewydolnos¢ nerek);

jesli u pacjenta wystepuje odwodnienie;

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, objawy mogg obejmowac
skrajne zmg¢czenie, wicksza sktonno$¢ do zasinien lub krwawien, wystepowanie zakazen;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia stuchu;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu nerwowego spowodowane przez cisplatyng;

jesli pacjentka karmi piersia;

w skojarzeniu ze szczepionkg przeciw zottej febrze i z fenytoing (patrz “Cisplatin Kabi a inne leki”,
ponizej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cisplatin Kabi nalezy omowi¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka
ponizsze kryteria.

. Lekarz przeprowadzi badania krwi, w celu okreslenia poziomu wapnia, sodu, potasu i magnezu we
krwi, a takze badanie morfologiczne krwi, czynno$ci watroby i nerek oraz badania neurologiczne.
. Cisplatyne podaje si¢ wytacznie pod Scistym nadzorem lekarza specjalisty doswiadczonego

w podawaniu chemioterapii przeciwnowotworowej.



Przed kazdym cyklem leczenia lekiem Cisplatin Kabi pacjent poddany zostanie badaniu stuchu.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu nerwowego, ktore nie sg spowodowane przez cisplatyne.
Jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjent planuje posiadanie dzieci (patrz ,,Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc).

W przypadku rozlania cisplatyny, zanieczyszczong skore nalezy natychmiast przemy¢ woda

z mydtem. Jesli cisplatyna zostanie wstrzyknigta poza naczynie krwiono$ne, podawanie leku musi
zosta¢ natychmiast wstrzymane. Przenikanie cisplatyny w glab skéry moze prowadzi¢ do uszkodzenia
tkanek (zapalenie tkanki tacznej, zwloknienie i martwica).

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza nawet, jesli ktérakolwiek z sytuacji opisanych powyzej wystapita kiedykolwiek
W przesztosci.

Cisplatin Kabi a inne leki
Ponizsze uwagi moga réwniez dotyczy¢ lekow przyjmowanych w niedalekiej przesztosci lub przysztosci.

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

Jednoczesne stosowanie lekow hamujacych czynno$é szpiku kostnego lub napromienianie moze
nasila¢ dziatania niepozadane cisplatyny na szpik kostny.

Toksyczno$¢ cisplatyny moze zwigkszy¢ si¢ w przypadku jednoczesnego podania innych lekow
cytostatycznych (leki stosowane w leczeniu nowotwordéw), takich jak bleomycyna i metotreksat.
Leki stosowane w leczeniu podwyzszonego ci$nienia krwi (leki przeciwnadcisnieniowe

zawierajace furosemid, hydralazyne, diazoksyd i propranolol) moga zwigksza¢ dziatanie toksyczne
leku Cisplatin Kabi na nerki.

Toksyczno$¢ cisplatyny moze powaznie wptywaé na nerki po jednoczesnym podaniu ze $rodkami,
ktoére moga powodowaé dziatania niepozadane na nerki, takimi jak leki stosowane w zapobieganiu

i (lub) leczeniu niektorych zakazen (antybiotyki: cefalosporyny, aminoglikozydy i (lub) amfoterycyna
B) oraz srodki kontrastujace.

Toksyczno$¢ cisplatyny moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ styszenia po jednoczesnym podaniu z lekami,
ktére moga powodowac wystepowanie dziatan niepozadanych zwiazanych ze zdolno$cia styszenia,
takimi jak aminoglikozydy.

Jesli podczas leczenia cisplatyng pacjent stosuje leki przeciwko dnie moczanowej, konieczna moze
by¢ modyfikacja ich dawkowania (np. allopurynol, kolchicyna, probenecyd i (lub) sulfinpirazon).
Stosowanie lekow, ktore zwigkszajg stopien wydalania moczu z organizmu (diuretyki petlowe)

w skojarzeniu z cisplatyng (dawka cisplatyny: ponad 60 mg/m? pc., wydalanie moczu: ponizej 1000 ml
W ciagu 24 godzin) moze spowodowac dziatanie toksyczne na nerki i na shuch.

Pierwsze objawy uszkodzenia stuchu (zawroty glowy i (lub) szum uszny) moga pozostac ukryte,
jesli podczas leczenia cisplatyng pacjentowi podaje si¢ rowniez leki stosowane w leczeniu
nadwrazliwosci (leki przeciwhistaminowe, takie jak buklizyna, cyklizyna, loksapina, meklozyna,
fenotiazyny, tioksanteny i (lub) trimetobenzamidy).

Cisplatyna stosowana w potaczeniu z ifosfamidem moze prowadzi¢ do zaburzen stuchu.

Skutki leczenia cisplatyna moga by¢ zmniejszone przez jednoczesne stosowanie pirydoksyny

i heksametylmelaminy.

Cisplatyna stosowana w potaczeniu z bleomycyna i winblastyna moze prowadzi¢ do bladosci lub
zasinienia palcow rak i (lub) stop (zesp6t Raynauda).

Podanie cisplatyny przed leczeniem paklitakselem lub w skojarzeniu z docetakselem moze
skutkowa¢ cigzkim uszkodzeniem nerwow.

Potaczone stosowanie cisplatyny z bleomycyna i etopozydem moze zmniejszac stezenie litu we Krwi.
Z tego wzgledu, powinno si¢ regularnie kontrolowac¢ stezenie litu.

Cisplatyna zmniejsza skutecznos¢ fenytoiny w leczeniu padaczki.

Penicylamina i inne leki chelatujace moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania cisplatyny.

Cisplatyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na skutecznos¢ dzialania lekow zapobiegajacych
krzepnieciu krwi (leki przeciwzakrzepowe). Dlatego podczas leczenia skojarzonego nalezy czesciej
kontrolowac¢ krzepliwos¢ krwi.
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. Jednoczesne stosowanie cisplatyny i cyklosporyny moze powodowac ostabienie uktadu
immunologicznego, polaczone z ryzykiem zwigkszonego wytwarzania biatych krwinek (limfocytow).

. Pacjentowi nie wolno przyjmowac zadnych szczepionek zawierajacych zywe wirusy przez trzy
miesigce po zakonczeniu leczenia cisplatyna.
. Podczas trwania leczenia cisplatyna, pacjentowi nie wolno przyjmowac szczepionek przeciw zoltej

febrze (patrz rowniez “Kiedy nie stosowaé leku Cisplatin Kabi).
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Przed rozpoczgciem stosowania cisplatyny nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno stosowac cisplatyny w okresie ciazy, chyba Ze zostata ona jednoznacznie zalecona przez lekarza.
Nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia cisplatyng i przez co najmniej 6 miesigcy
po jego zakonczeniu.

Karmienie piersiq
Podczas przyjmowania leku Cisplatin Kabi nie wolno karmi¢ piersia.

Ptodnosc

Zaleca si¢, aby mezczyzni leczeni lekiem Cisplatin Kabi unikali poczgcia dziecka podczas trwania leczenia
i przez 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Ponadto, przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢, aby mezczyzni
zasiggneli porady w zakresie mozliwosci przechowywania nasienia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Cisplatin Kabi moze wywotywa¢ dziatania niepozadane, takie jak sennos¢ i (lub) wymioty.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow oraz obstugiwaé
zadnych maszyn, ktorych obsluga wymaga pelnej koncentracji.

Cisplatin Kabi zawiera s6d

Cisplatin Kabi zawiera mniej niz 1 mmol sodu (9 mg) na ml. To znaczy, ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Nalezy wzia¢ to pod uwage, jesli pacjent stosuje diete ubogosodowa.

3. Jak stosowa¢ Cisplatin Kabi

Dawkowanie i sposob podawania

Cisplatin Kabi moze by¢ podawany wytacznie przez specjaliste w leczeniu nowotworow. Koncentrat
rozciencza si¢ roztworem chlorku sodu lub roztworem chlorku sodu zawierajacym glukoze.
Cisplatyna jest podawana wytacznie jako infuzja dozylna.

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu cisplatyny z materiatami zawierajgcymi aluminium.

Zalecana dawka leku Cisplatin Kabi zalezy od stanu pacjenta, przewidywanych wynikow leczenia oraz
od tego, czy cisplatyne podaje sie samodzielnie (monoterapia), czy w skojarzeniu z innymi lekami
(chemioterapia skojarzona).

Cisplatyna (monoterapia):

zaleca si¢ nastepujgce dawkowanie:

- Pojedyncza dawka 50 do 120 mg/m? powierzchni ciata, co 3 do 4 tygodni.
- 15 do 20 mg/m? pc. na dobe przez okres 5 dni, co 3 do 4 tygodni.
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Cisplatyna w skojarzeniu z innymi lekami chemioterapeutycznymi (chemioterapia skojarzona):
- 20 mg/m? pc. lub wigksza dawka, raz na 3 do 4 tygodni.

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyne stosuje si¢ w skojarzeniu z radioterapia:
- Typowa dawka to 40 mg/m? pc. co tydzien przez 6 tygodni.

W celu uniknigcia lub ztagodzenia dolegliwosci ze strony nerek, zaleca si¢ picie duzych ilo$ci wody w ciagu
24 godzin po zastosowaniu leczenia cisplatyna.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cisplatin Kabi

Lekarz zapewni, aby podana zostala odpowiednia dawka w zalezno$ci od stanu pacjenta. W przypadku
przedawkowania u pacjenta moze wystapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych. Lekarz moze zastosowaé
leczenie objawowe tych dziatan niepozadanych. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku
Cisplatin Kabi, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek dziatanie niepozadane, wazne jest, aby powiadomic o tym lekarza
przed rozpoczeciem kolejnego cyklu leczenia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizej wymienionych

objawéw:

- utrzymujaca si¢ lub cigzka biegunka albo wymioty;

- zapalenie jamy ustnej i (Iub) bton §luzowych (b6l warg lub owrzodzenie ust);

- obrzek twarzy, warg lub gardta;

- niewyjasnione objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak kaszel bez odkrztuszania, trudnosci
w oddychaniu lub trzeszczenie;

- trudnos$ci w przelykaniu;

- dretwienie lub mrowienie palcow dtoni lub stop;

- skrajne zmeczenie;

- nieprawidlowe siniaczenie lub krwawienie;

- objawy zakazenia, takie jak bol gardta i wysoka temperatura,

- uczucie dyskomfortu w okolicy miejsca lub w miejscu podania podczas infuzji.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (ktore moze wptywaé na produkcje komorek krwi);

° zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigzane jest z wigkszg sktonnoscia do zakazen (leukopenia);

. zmniegjszenie liczby plytek krwi, zwigzane z wigkszym ryzykiem wystapienia zasinien i wigksza
sktonnos$cig do krwawienia (matoptytkowosc);

. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, co moze prowadzi¢ do bledni¢cia skory i ostabienia Iub
dusznosci (niedokrwisto$é);

. zaburzenia czynnosci nerek, takie jak niewydolno$¢ w produkcji moczu (bezmocz);

. mocznica;

. zmniejszone stezenie elektrolitow (sodu).

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

. zatrucie krwi (sepsa);

° uszkodzenie uktadu nerwowego (neurotoksyczno$¢);

. arytmia, w tym spowolnienie rytmu serca (bradykardia), przyspieszenie rytmu serca (tachykardia);
. zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia;
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utrudnione oddychanie (dusznos¢), zapalenie ptuc i niewydolnos¢ oddechowa;
zaczerwienienie i zapalenie skory (rumien, owrzodzenie) w miejscu podania, obrzek, bol w miejscu
podania.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, wyprysk, z dokuczliwym swedzeniem i tworzeniem
si¢ grudek (pokrzywka), zaczerwienienie i zapalenie skory (rumien) lub swedzenie (Swiad), cigzkie
reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) potaczone z obrzekiem twarzy i1 goraczka,
wystapieniem obnizonego ci$nienia krwi (niedocis$nienie tetnicze), przyspieszeniem akcji serca
(tachykardia), trudnosciami z oddychaniem (dusznos¢), dolegliwos$ciami zwigzanymi ze skurczem
migsni drég oddechowych (skurcz oskrzeli);

zmniejszone stgzenie elektrolitow (magnezu);

utrata stuchu (ototoksyczno$c);

zaburzenie spermatogenezy (wytwarzania plemnikow) i owulacji oraz bolesne powickszenie
gruczotow piersiowych u mezezyzn (ginekomastia).

Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):

zwigkszone ryzyko wystapienia biataczki (ostrej biataczki);

zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (immunosupresja);

duze stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia);

ataki drgawkowe (konwulsje);

neuropatia obwodowa nerwow czuciowych (obustronna neuropatia nerwow czuciowych), objawiajaca
si¢ uczuciem taskotania, swedzenia lub mrowienia bez jakiejkolwiek przyczyny, czasem
charakteryzujaca si¢ zaburzeniami smaku, dotyku, wzroku; oraz dysfunkcje mézgu (splatanie,
zaburzenia mowy, czasami Slepota, utrata pamigci i paraliz), nagte, przeszywajace bole promieniujgce
od szyi poprzez plecy w kierunku nog podczas pochylania si¢ do przodu, choroby kregostupa,
drgawki, utrata niektorych czynnosci moézgu, w tym zaburzenia czynnosci moézgu, charakteryzujace
si¢ skurczami i zaburzeniami §wiadomosci (encefalopatia), a takze zamknigcie tetnicy Szyjnej;
zapalenie nerwu wzrokowego w potaczeniu z bolem i ograniczonym funkcjonowaniem nerwu
wzrokowego, zaburzenia ruchow gatek ocznych;

choroba wiencowa, atak serca;

podwyzszone ci$nienie krwi (nadci$nienie);

zapalenie bton §luzowych (jamy ustnej);

zmniejszenie stgzenia albuminy (biatka) we krwi.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

napady (drgawki);
zatrzymanie akcji serca.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

infekcje;

niedokrwisto$¢ hemolityczna;

zwiekszona aktywno$¢ amylazy (enzymu) we Krwi;

zmniejszony poziom elektrolitow (wapnia, fosforu i potasu) we krwi ze skurczami miesni i (lub)
zmianami w elektrokardiogramie (EKG), odwodnienie, mimowolne skurcze migséni (t¢zyczka);

udar (choroba naczyniowa moézgu), nieprawidtowe funkcjonowanie moézgu, zaburzenia neurologiczne,
choroba kregostupa;

utrata wzroku ($lepota), trudnosci w percepcji koloréw, niewyrazne widzenie, obrzgk (obrzek tarczy
nerwu wzrokowego);

gluchota, szumy uszne;

zaburzenia serca;

zaburzenia przeptywu krwi, np. w mézgu, lecz rowniez w palcach rak i stop (zespot Raynauda);
zatorowo$¢ ptucna;

utrata apetytu (jadtowstret), nudnosci, wymioty, biegunka, czkawka,;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zwigkszone stezenie bilirubiny (oznaki uszkodzenia
watroby);
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. utrata wlosow (lysienie), wysypka;
. skurcze migsni;
. goraczka, ostabienie (astenia), zte samopoczucie.

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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cisplatin Kabi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku tekturowym po
termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po rozcienczeniu

Chemiczna i fizyczna stabilnos$¢ zostata wykazana przez 8 godzin w temperaturze 15-25°C i przez 14 dni
w temperaturze 15-25°C przy ochronie przed $wiatlem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast,
za czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Rozcienczony roztwor nalezy
chroni¢ przed $wiatlem. Nie przechowywac rozcienczonych roztworow w lodowce lub zamrazarce.

Jesli roztwor pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza sig, fiolke nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cisplatin Kabi

Substancja czynna leku jest cisplatyna. Kazdy mililitr (ml) roztworu zawiera 1 miligram (mg) cisplatyny.
Jedna fiolka z 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg cisplatyny.

Jedna fiolka z 20 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg cisplatyny.

Jedna fiolka z 50 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg cisplatyny.

Jedna fiolka z 100 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 100 mg cisplatyny.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny stezony (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH) woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada Cisplatin Kabi i co zawiera opakowanie

Lek jest koncentratem do sporzgdzania roztworu do infuz;ji.
Cisplatin Kabi jest przezroczystym, bezbarwnym do bladozottego koncentratem do sporzadzania roztworu
do infuzji bez widocznych czastek w szklanej fiolce.

10 ml koncentratu w fiolce o pojemnosci 20 ml z oranzowego szkta (typu I) z korkiem z gumy
chlorobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i zielong naktadka z PP typu ,,flip-off”, w tekturowym
pudetku.

20 ml koncentratu w fiolce o pojemnosci 20 ml z oranzowego szkta (typu I) z korkiem z gumy
chlorobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i niebieska naktadka z PP typu ,,flip-off”, w tekturowym
pudetku.

50 ml koncentratu w fiolce o pojemnosci 50 ml z oranzowego szkta (typu I) z korkiem z gumy
chlorobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i z6tta naktadka z PP typu ,,flip-off”, w tekturowym
pudetku.

100 ml koncentratu w fiolce o pojemnosci 100 ml z oranzowego szkta (typu I) z korkiem z gumy
chlorobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i fioletowa naktadka z PP typu ,,flip-off”, w tekturowym
pudetku.

Dostepne opakowania:
1 x 10 ml fiolka

1 x 20 ml fiolka

1 x 50 ml fiolka

1 x 100 ml fiolka

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road, Bordon
Hampshire, GU350NF

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Cisplatin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Belgia Cisplatine Fresenius Kabi 1 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Cypr Cisplatin/Kabi 1 mg/ml mukvé didAvua yio Topackevt SlaAdUaToC TPOC £YyVen
Czechy Cisplatin Kabi 1 mg/ml

Dania Cisplatin Fresenius Kabi

Estonia Cisplatin Kabi 1 mg/ml

Francja Cisplatine Kabi 1 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Grecja Cisplatin/Kabi 1 mg/ml mokvé didAvua yio Topackevn S1aAdUaToC TPOC £YyVon
Hiszpania Cisplatino Kabi 1mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG
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Holandia Cisplatine Fresenius Kabi 1 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Irlandia Cisplatin 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Litwa Cisplatin Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburg Cisplatin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Lotwa Cisplatin Kabi 1 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
Malta Cisplatin 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Niemcy Cisplatin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Norwegia Cisplatin Fresenius Kabi

Portugalia Cisplatina Kabi

Rumunia Cisplatina Kabi 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowacja Cisplatin Kabi 1 mg/ml

Stowenia Cisplatin Kabi 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Wegry Cisplatin Kabi 1 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz

Wielka Brytania

Cisplatin 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Wiochy

Cisplatino Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotvezaca przygotowywania i postepowania z lekiem

Nalezy przestrzega¢ lokalnych zalecen dotyczacych postepowania z lekami cytotoksycznymi.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
obchodzenia si¢ z cisplatynag.

Rozcienczenie nalezy wykonywa¢ w warunkach jatowych w komorze ochronnej, przez wyszkolony
personel, w miejscu specjalnie do tego wyznaczonym. Nalezy nosi¢ ubranie i rekawice ochronne. Jezeli
komora ochronna nie jest dostepna, odziez ochronna powinna zosta¢ uzupetniona o maske¢ na twarz i okulary
ochronne. Nalezy zastosowac¢ $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do kontaktu leku ze skorg i blonami
sluzowymi. W przypadku kontaktu roztworu ze skora, zanieczyszczone miegjsce nalezy natychmiast przemy¢
woda z mydtem. W przypadku kontaktu roztworu ze skorg obserwowano mrowienie, pieczenie

i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu z blonami §luzowymi nalezy natychmiast przeptukac je obficie
woda. Po wdychaniu roztworu opisywano dusznosci, bol w klatce piersiowej, podraznienie gardta

i nudnosci.

W przypadku rozlania, uzytkownicy powinni zatozy¢ rekawice i zebra¢ rozlany materiat gabka przeznaczona
do tego celu. Zanieczyszczong powierzchni¢ przemy¢ dwukrotnie wodg. Umiesci¢ wszystkie roztwory
i gabki w plastikowej torbie i szczelnie jg zamknac.

Kobiety w cigzy muszg unika¢ kontaktu z lekami cytotoksycznymi.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy usuwaniu wydalin i wymiocin.

Jesli roztwor pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza sig, fiolke nalezy usungé.

Uszkodzong fiolke nalezy traktowac z taka samg ostroznos$cia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy przechowywaé we wlasciwie oznakowanych pojemnikach na odpady.
Patrz punkt "Usuwanie pozostatosci leku".

Przygotowanie do podawania dozylnego

Nalezy pobra¢ z fiolki potrzebng ilo$¢ roztworu, po czym rozcienczy¢ go w co najmniej 1 litrze

nastgpujacych roztworow:

. 0,9% (9 mg/ml) roztworze chlorku sodu,

o mieszaninie 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu i 5% (50 mg/ml) roztworu glukozy (1:1)
(koncowe stezenia: 0,45% (4,5 mg/ml) roztworu chlorku sodu, 2,5% (25 mg/ml ) roztworu glukozy).

Przed uzyciem roztwor nalezy zawsze obejrze¢. Nalezy stosowac jedynie przezroczyste roztwory, wolne
od czastek statych.

NIE DOPUSZCZAC do kontaktu z iniekcyjnymi materiatami zawierajacymi aluminium.
NIE PODAWAC w postaci nierozcieficzone;.

W odniesieniu do chemicznej i fizycznej stabilnoéci nierozcienczonych roztwordéw, patrz punkt
“Jak przechowywac Cisplatin Kabi”.

Do jednorazowego uzytku. Nalezy usuna¢ wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadow cytotoksycznych.

Przygotowanie roztworu dozylnego - Ostrzezenie

Tak jak w przypadku wszystkich innych lekow potencjalnie toksycznych, niezbedne sa Srodki ostroznosci
przy przygotowywaniu i podawaniu roztworu cisplatyny. Mozliwe sa zmiany skorne w razie przypadkowego
narazenia na dziatanie leku. Wskazane jest, aby nosi¢ rekawiczki ochronne.
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W przypadku kontaktu cisplatyny ze skérg lub btonami Sluzowymi nalezy przemy¢ skore lub blony §luzowe
woda i mydtem.

Nalezy przestrzega¢ procedur wlasciwego przygotowania i usuwania pozostatosci lekow
przeciwnowotworowych.

Przed podaniem pacjentowi nalezy sprawdzi¢ czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera
zanieczyszczen.

Usuwanie pozostatosci leku

Wszelkie materiaty uzyte do przygotowania i podawania lub materiaty, ktore w jakikolwiek sposob weszty
W kontakt z cisplatyna nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi zaleceniami dotyczacymi postgpowania

Z odpadami cytotoksycznymi. Pozostato$ci lekéw jak rowniez wszystkie materialy uzyte do rozcienczenia

i podania muszg zosta¢ zniszczone zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw niebezpiecznych.
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