Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
sisplatiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cisplatin Accord 1 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Cisplatin Accord 1 mg/ml -valmistetta
Miten Cisplatin Accord 1 mg/ml -valmistetta kiytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cisplatin Accord 1 mg/ml -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRRl e

1. Miti Cisplatin Accord 1 mg/ml on ja mihin siti kayte tiain

Cisplatin Accord -infuusiokonsentraatti sisiltdd vaikuttavaa ainetta, sisplatiinia, joka on sydvéin hoitoon
kéytettdvd solunsalpaaja eli sytostaatti. Sitd voidaan kayttdad yksin, mutta useimmiten sisplatiinia kéytetdan
yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa.

Sisplatiini pystyy tuhoamaan kehossasi olevia soluja, jotka voivat aiheuttaa tietyntyyppistd syopda
(kivessyOpd, munasarjasyopéd sekd pdén ja kaulan alueen epiteelikasvaimet, keuhkosyopd ja kohdunkaulan
syopa kdytettynd yhdessi sddehoidon kanssa).

Lisétietoja saat ladkarilta.

Sinun on keskusteltava ladkdrin kanssa, jos et tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet voivasi pahemmin
kuin aikaisemmin.

Sisplatiinia, jota Cisplatin Accord sisdltda, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Cisplatin Accord 1 mg/ml -valmis tetta

Ali kiyti Cisplatin Accord 1 mg/ml -valmis te tta,

- jos olet allerginen sisplatiinille, sen kaltaisille syopdladkkeille, muille platinaa sisiltiville yhdisteille
tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos verisolujesi mddrd on alhainen (niin sanottu myelosuppressio), lddkarisi tarkistaa timén
verindytteilli

- jos imetit

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus



- jos sinulla on kuulovaikeuksia
- jos sinulla on nestehukka
- jos sinulle tdytyy antaa keltakuumerokote

Kerro lddkérille ennen tdmén ladkkeen kdyttdmistd, jos jokin ylld oleva koskee sinua.

Varoitukset ja varotoime npiteet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kaytét Cisplatin

Accord I mg/ml -valmistetta

- jos sinulla on jotain hermovaurioon (perifeeriseen neuropatiaan) viittaavia oireita, kuten pistelya,
tunnottomuutta tai tuntoaistin heikkenemistd. Sinua seurataan sddnnoéllisesti ndiden oireiden varalta,
ja hoito saatetaan lopettaa, jos se on vélttimatonta.

- jos olet saanut séddehoitoa pddn alueelle.

Ladkaritekee sinulle tutkimuksia méérittdédkseen veresikalsium-, natrium-, kalium- ja
magnesiumpitoisuudet seka tarkistaakseen verenkuvasi sekd maksan ja munuaisten toiminnan seka
neurologisen toiminnan.

Sisplatiini voi vaikuttaa luuytimeen aiheuttaen muutoksia kehon verisolutuotannossa. Kerro lddkarille, jos
sinulla on poikkeavaa verenvuotoa tai mustelmia. Al ota aspiriinia, tulehduskipulddkkeitd tai muita
ladkkeitd kertomatta siitd ldakarille. Ladkari tekee sinulle tiheddn verikokeita ja tarkastaa, etteisinulla ole
infektioita.

Sisplatiini saattaa aiheuttaa kuulovaikeuksia (ototoksisuutta) ja munuaisongelmia (munuaistoksisuutta).
Munuaisten toimintaa ja kuuloaistia seurataan ennen hoitoa ja hoidon aikana.

Jos sinulla esiintyy kuuloaistin muutoksia, sinun pitda kertoa siitd ladkarille.

Kerro laédkdrille, jos sinulle aiotaan antaa rokote sisplatinihoidon aikana, koska joitakin eldvid rokotteita
on viltettdva, silld ne voivat aiheuttaa vakavia infektioita, ja vasteesimuille rokotetyypeille (inaktivoidut
rokotteet) saattaa heikentya.

Muut lédke valmis teet ja Cisplatin Accord 1 mg/ml

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin

kayttanyt tai saatat joutua kdyttimaan muita lddkkeitd, esimerkiksi:

- jotkin antibiootit, kuten kefalosporiinit, aminoglykosidit ja amfoterisiini B seka jotkin
ladketicteellisessd kuvantamisessa kiytettivit aineet voivat pahentaa haittavaikutuksia, etenkin
munuaisongelmia

- Jotkin nesteenpoistolidkkeet (loop-diureetit), aminoglykosidi-nimiset antibiootit ja syopélidke
nimeltd ifosfamidi voivat pahentaa sisplatiinin haittavaikutuksena esiintyvda kuulonmenetysti

- bleomysiini (syopalddke), metotreksaatti (kdytetdén syopd- tai niveltulehduslidékkeend) ja
paklitakseli (syopilddke) voivat aiheuttaa lisiéd haittavaikutuksia, jos myos sisplatiinia kaytetdan
samanaikaisesti

- sisplatiini saattaa heikentii epilepsialddkkeiden tehoa, ja veren fenytoinipitoisuudet pitdd ehka
tarkistaa

- suun kautta otettavien veren hyytymistd estivien lidkkeiden (varfariini) vaikutus voi heikentya;
ladkari seuraa titd verikokeilla

- buklitsiini, syklitsiini ja meklotsoni (antihistamiineja), loksapiini, fenotiatsiinit ja tioksanteenit
(psyykkisten sairauksien hoitoon kaytettavit lidkkeet) tai trimetobentsamiinit (pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkiisyyn kaytettdvit lidkkeet) voivat peittdé tasapainoaistin muutosten oireita (kuten
heitehuimaus tai tinnitus)



- sisplatiini voi pahentaa ifosfamidin (sydpildédke) haittavaikutuksia

- pyroksidiini (B6-vitamiini) ja altretamiini (syopéliddke), joita kdytetdén yhdistelména sisplatiinin
kanssa pitkélle edennen munasarjasyovan hoidossa, saattavat lyhentda toipumisaikaa. Ladkari
keskustelee tastd kanssasi.

- bleomysiini ja etoposidi (syopélddkkeitd), kiytettdessd yhdistelménd sisplatinin ja littumin kanssa
(psyykkisen sairauden hoidossa kiytettdvi) saattaa laskea litiumin tasoa veressa. Litiumarvojen
tarkkailua suositetaan.

- keltakuumerokotetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti sisplatimihoidon kanssa rokotuksen aiheuttaman
kuoleman vaaran vuoksi. Inaktivoidun rokotteen kdyttiminen on suositeltavaa.

- kihtilidkkeet kuten allopurinoli, kolkikiini, probenesidi ja sulfinipyratsoni laskevat veren
ureahappotasoja. Ladkarisaattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa sisplatiiniannostasi.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Raskaus
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen ottamista.

Mabhdollisen syntymdvikojen riskin takia mies- ja naispotilaiden on kadytettiva raskaudenehkaisya
sisplatiinihoidon aikana ja véhintdin kuuden kuukauden ajan hoidon loppumisen jilkeen.

Sisplatiinia ei saa kdyttda raskauden aikana, ellei [ddkéri nimenomaan maaria sita.
Kysy laékariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkd tahansa lidkkeen ottamista.

Imetys
Ala kayta tatd ladkettd, jos imetit.

Hedelmallisyys

Sisplatiinihoitoa saaneita michid neuvotaan olemaan siittiméttd lasta hoidon aikana ja vield 6 kuukautta
hoidon jilkeen. Sisplatinihoito voi mahdollisesti aiheuttaa miesten pysyvédéd hedelméttomyyttd. Miehid,
jotka haluavat tulevaisuudessa tulla iséksi, kehotetaan keskustelemaan siemennesteen pakastuksen
mahdollisuudesta ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ali aja tai kdiyti koneita, jos saat jotain haittavaikutuksia, jotka voivat heikentia kykyési tehdi niin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Cisplatin Accord 1 mg/ml sisiltii natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tama vastaa 0,18 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama lddke voidaan valmistaa sekoittamalla se natriumia sisdltivdan liuokseen. Tamaé on otettava
huomioon erityisesti, jos noudatat vdhdsuolaista (natriumia niukasti siséltiviad) ruokavaliota.

3. Miten Cisplatin Accord 1 mg/ml —valmis tetta kiytetiin

Annostus ja antotapa




Vain syopéhoitoihin perehtyneet erikoislidkérit saavat antaa Cisplatin Accord 1 mg/ml -valmistetta.
Infuusiokonsentraatti laimennetaan natriumkloridiliuoksella.

Cisplatin Accord annetaan tavallisesti 68 tunnin kestoisena tiputuksena laskimoon (laskimoinfuusiona).
Hoitoa tukevat laitteet on oltava saatavissa anafylaktisten reaktioiden hallitsemiseksi.

Cisplatin Accord -valmistetta ei saa paistdé kosketuksiin minkdén alumiinia siséltdvin materiaalin kanssa.
Cisplatin Accord -valmisteen suositusannos riippuu voinnistasi, hoidon odotettavissa olevista
vaikutuksista ja siitd, annetaanko sisplatiinia yksin (monoterapiana) vai yhdessd muiden lddkeaineiden
kanssa (yhdistelméhoitona).

Suosite ttu annos

Cisplatin Accord (monoterapia)

Suositusannokset:

- 50-120 mg/m? kerta-annoksena 3—4 viikkon vélein
- 15-20 mg/m?/vrk 5 pdivén ajan 3—4 viikon vilein

Cisplatin Accord yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa (yhdistelmdhoito)
- 20 mg/m? tai enemmén 3—4 vikon vélein

Kohdunkaulan sydvén hoidossa sisplatiinia kéytetdén yhdessé sddehoidon tai muiden sytostaattien kanssa.
Tavanomainen annos on 40 mg/m’ viikossa 6 viikon ajan.

Munuaisongelmien vialttdmiseksi ja lievittdmiseksi sinun tulisi juoda runsaasti vettd sisplatiinihoit oa
seuraavien 24 tunnin aikana.

Jos epiilet saaneesi enemmiéin Cisplatin Accordia kuin sinun pitiisi

Laskari huolehtii siitd, ettd saat oikean annoksen sairautesi hoitoon. Y liannostustapauksissa
haittavaikutukset saattavat lisiéntyd. Ladkéri voi antaa sinulle oireenmukaista hoitoa néihin
haittavaikutuksiin.

Jos olet saanut lian suuren annoksen lddkettd tai jos esim. lapsi on saanut ladkettd vahingossa, ota heti
yhteys lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
ohjeita varten.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytdstd, kddnny ladkarin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomésti ladkirillesi, jos jokin seuraavista ilme nee:

- vaikea allerginen reaktio — sinulla saattaa esiintya &killistd kutiavaa ihottumaa (nokkosihottuma),
késien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai nielun turvotusta (mikd voi aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia), punoitusta, ja sinusta voi tuntua, ettd olet pyortyméassa

- vaikeat rintakivut, jotka séteilevdt mahdollisesti leukaan tai kdsivarteen, ja hikoilu, hengenahdistus
sekd pahoinvointi (sydidnkohtaus)

- pyortyminen tai kouristuskohtaus

- kuulovaikeudet — sinulla saattaa ilmetd korvien soimista ja kuulonmenetysti (ototoksisuus)

- munuais- ja virtsavaivat



ylenpalttinen vdsymys ja yleinen huonovointisuuden tunne, mitkd voivat olla verisolujen alhaisen méiirin
oireita (myelosuppressio). Tamé vahvistetaan verikokeella.
Namad ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellistd lddkarinhoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (nditd saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelldi henkilolli 10:std):

- luuytimen toiminnan heikkeneminen (mikéd voi vaikuttaa verisolujen tuotantoon)

- valkosolujen méérin viheneminen, mikd voi lisétd infektioiden esiintyvyyttd (leukopenia)

- verihiutaleiden méadrdn viheneminen, miké lisid mustelma- ja verenvuotoriskid (trombosytopenia)
- punasolujen méiridn viheneminen, mikd voi aiheuttaa heikkoutta ja kalpeutta (anemia)

- veren natriumpitoisuuden vaheneminen

- kuume.

Yleiset haittavaikutukset (nditd saattaa esiintyd enintddn yvhdelld henkilolld 10:std):

- voimakas kipu tai turvotus jommassa kummassa jalassa, rintakipu tai hengitysvaikeudet (saattaa
viitata mahdollisesti haitalliseen laskimoveritulppaan)

- nopea, epasddnndllinen tai hidas syddmensyke

- sepsis (verenmyrkytys).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (nditd saattaa esiintyd enintdén yhdelli henkilolli 100:sta):
- vaikea allerginen reaktio (ks. edelld)

- kuulovaikeudet (ototoksisuus)

- veren magnesiumpitoisuuden viheneminen

- poikkeava siemennesteen tuotanto.

Harvinaiset haittavaikutukset (niitd saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta):

- suurentunut akuutin leukemian riski

- kouristuskohtaukset

- pyortyminen, paansirky, sekavuus ja ndiénmenetys

- tietyntyyppisten aivotoimintojen menetys, mukaan lukien aivojen toimintahéirid, jolle on tyypillistd
lihasnykéykset ja tajunnantason aleneminen

- aivotoiminnan heikentyminen (sekavuus, kangertava puhe, joskus sokeus, muistinmenetys ja
halvaantuminen)

- sydinkohtaus

- suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti)

- ddreishermoston tuntohermojen sairaus (perifeerinen neuropatia), jolle on tyypillistd aiheeton
pistely, kutina tai kihelmointi ja toisinaan makuaistin, tuntoaistin ja nikdaistin menetys; édkillinen
villtdva kipu, joka séteilee niskasta selkédd pitkin jalkoihin eteenpdin kumarruttaessa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (néiti saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10 000:sta):
- sydianpysdhdys.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin) :

- infektio-oireet, kuten kuume ja kurkkukipu

- hemolyyttinen anemia

- vasopressiini-hormonin riittimétén vapautuminen, mikd voi johtaa veren natriumpitoisuuden
alenemiseen ja nesteen kertymiseen elimist6on

- veren amylaasipitoisuuden (entsyymi) suureneminen

- elimiston kuivuminen

- veren kalsium-, fosfaatti- ja kalumpitoisuuksien vdheneminen

- veren virtsahappopitoisuuden suureneminen

- lihaskrampit

- selkdydinsairaus, joka voi aiheuttaa sahkdiskumaisia tuntemuksia raajoissa




- makuaistin menetys

- nékohdiriot (ndén hdméartyminen, oudot vérit, nidn menetys tai silmékipu)
- korvien soiminen tai kuurous

- syddnongelmat

- epatavallisen kylmét tai valkoiset kidet ja jalat

- késien, jalkojen, kdsivarsien tai sddrien kihelmdinti, tunnottomuus tai vapina
- jatkuva pddnsédrky

- pahoinvointi tai oksentelu

- ruokahaluttomuus

- hikka

- ripuli

- maksaentsyymitasojen kohoaminen, bilirubiinitason kohoaminen

- hengitysvaikeudet

- hengistyneisyys, rintakipu erityisesti sisdin hengittdessé ja veriyska

- munuais- tai virtsaongelmat

- hiustenldhto

- ihottuma

- voimakas visymys/heikkous

- injektiokohdan turvotus tai arkuus

- kouristukset ja nykdykset

- polttava tai pistelevd tunne

- odottamattomat mustelmat tai verenvuoto

- hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd, joka voi aiheuttaa muutoksia munuaisissa ja veressa.

Sisplatiini voi johtaa veren, maksan ja munuaisten ongelmiin. Ladakariottaa verindytteet ndiden ongelmien
tarkistamiseksi ja elektrolyyttien tarkkailua varten.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Cisplatin Accord 1 mg/ml —valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiki niakyville. )
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ald séilytd kylméssé. Ei saa jaétya.

Jos liian alhaisille IAmpétiloille altistumisen seurauksena on muodostunut kiteitd tai sakkaa, liuotetaan se
uudelleen sdilyttimalld injektiopulloja huoneenlimmossd, kunnes saadaan kirkas liuos.
Tuote on havitettiva, jos liuos eiole kirkas voimakkaan ravistelun jilkeen.

Ali kilyti titi Eikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopaivimadrin
("Kéyt. vim.”) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivdd. Ald kiyta
tatd ladkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lidkevalmisteen ulkonddssé.


http://www.fimea.fi/

Kaikki valmistamiseen ja annosteluun kéytetyt tai sisplatinin kanssa kosketuksiin milld tahansa tavalla
joutuneet materiaalit on hivitettiva sytotoksista aineista annettujen paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Jos huomaat, etté liuos on sameaa taisiind on liukenemattomia hiukkasia, injektiopullo on havitettava.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cisplatin Accord 1 mg/ml sis dltia

Vaikuttava aine on sisplatiini.
Yksi millilitra (ml) liuosta sisdltdd 1 milligramman (mg) sisplatinia. Tdma4 ladke toimitetaan ruskeissa
lasipakkauksissa, joita kutsutaan injektiopulloiksi.

Pakkaus 10 ml 25 ml 50 ml 100 ml
Sisplatinin maard 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg

Valmiste on saatavissa yhden injektiopullon pakkauksissa (kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole
myynnissi).

Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi, natriumkloridiliuos, suolahappoliuos (pH:n séédtdmisté
varten) ja/tai natriumhydroksidilivos (pH:mn sditdmistd varten).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cisplatin Accord 1 mg/ml on kirkas, vérittdméstd vaaleankeltaiseen vaihteleva liuos, jossa kdytinnollisesti
katsoen ei ole hiukkasia. Ladkevalmiste on pakattu ruskeaan lasiseen injektiopulloon, joka on varustettu
lapindkyvalld repdisysinetilld.

Pakkauksessa on yksi 10 mln ijektiopullo, joka siséltid 10 mg sisplatiinia.
Pakkauksessa on yksi 25 mln injektiopullo, joka siséltid 25 mg sisplatiinia.
Pakkauksessa on yksi 50 mln injektiopullo, joka sisdltdd 50 mg sisplatiinia.
Pakkauksessa on yksi 100 mln injektiopullo, joka sisdltid 100 mg sisplatiinia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.02.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Valmis teen valmis tus ja kisittely

Kuten kaikkien sydpdlddkkeiden kohdalla, varovaisuutta on noudatettava myos sisplatiinin késittelyssa.
Laimennettava ennen kayttdd. Laimentamisen tulee tapahtua aseptisissa olosuhteissa koulutuksen saaneen
henkilokunnan toimesta tété tarkoitusta varten erityisesti varatulla alueella. Suojakésineitd on kéytettiava.
Varotoimenpiteisiin on ryhdyttidva iho- ja limakalvokontaktin vélttdmiseksi. Thokontaktin kuitenkin
sattuessa iho on vilittomisti pestiva vedelld ja saippualla. Thokontaktin sattuessa on havaittu pistelya,
palovammoja ja punaisuutta. Limakalvokontaktin sattuessa limakalvot on pestdavd runsaalla vedella.
Sisdanhengityksen jilkeen esiintyvda hengenahdistusta, rintakipua, kurkun drsytystd ja pahoinvointia on
raportoitu.

Raskaana olevien naisten tulee vélttd4 kontaktia syopélddkkeisin. Sisplatinia eisaa kdyttdd raskauden
aikana ellei hoitava lidkéri katso yksittdiselle potilaalle koituvan riskin olevan klinisesti oikeutettu.

Kehon kuona-aineet ja oksennus tulee havittda huolellisesti.
Jos liuos on samea tai siind havaitaan liukenematonta sakkaa, pullo on hévitettiva.

Vaurioitunutta pulloa on késiteltdvd samoja varatoimenpiteiti noudattamalla kuin saastunutta jitetta
kasiteltdessd. Saastunut jite on séilytettidva titd varten erityisesti varatuissa jitesdilidissd. Ks. kohta
”Havittdminen”.

Laskimonsisidisen annostelun valmis telu

Ota pullosta tarvittava méaré liuosta ja laimenna se vihintdédn yhdelld litralla seuraavista liuoksista:

- natriumkloridilinos 9 mg/ml (0,9 %)

- natriumkloridiliuoksen 9 mg/ml (0,9 % / glukoosiliuoksen 50 mg/ml (5 % sekoitus) (1:1),
(lopulliset pitoisuudet: natriumkloridilinos 4,5 mg/ml (0,45 %), glukoosiliuos 25 mg/ml (2,5 %)

- natriumkloridilinos 9 mg/ml (0,9 %) ja 1,875 % mannitoliliuos, injektiota varten

- natriumkloridiliwos 4,5 mg/ml (0,45 %), glukoosiliuos 25 mg/ml (2,5 %) ja 1,875 % mannitoliliuos,
injektiota varten.

Tarkista injektioneste aina ennen kayttod. On kdytettdva vain liuosta, jossa eindy hiukkasia. Jos
injektiopullon sisdlld havaitaan sakkaa tai kiteitd, sdilytd injektiopulloa huoneenlimmossa (20-25 °C),
kunnes saadaan kirkas liuos. Sdilytd avaamaton astia valolta suojassa. Tuote on hévitettdva, jos liuos eiole
kirkas voimakkaan ravistelun jilkeen.

VARO kontaktia alumiinia siséltdvien injektiovélineiden kanssa.

EI SAA annostella laimentamatta.

Mikrobiologinen, kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius laimentamattomien liuosten kdytossd, ks. kohta
Sailytys.

Vaikka sisplatiini annetaan yleensé laskimoon, liddkettd on annettu myos intraperitoneaalisesti tiputtamalla
potilaille, joilla on vatsaontelon sisdisid pahanlaatuisia kasvaimia (esim. munasarjakasvaimet). Talla
antoreitilld voidaan aikaansaada jyrkkid pitoisuusgradientteja intraperitoneaalisten ja plasman lddketasojen
valilla.

Havittiminen

Kaikki valmistukseen ja annosteluun kéytetyt tai sisplatiinin kanssa kosketuksiin tulleet vilineet ja
materiaalit on hivitettdva sytotoksisista aineista annettujen paikallisten ohjeiden mukaisesti. Ladkkeitd ei



tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien Iddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Nadin menetellen suojelet luontoa.

Yhte e ns opimattomuus

Ei saa yhdistdd alumiiniin. Sisplatiini saattaa reagoida alumiinin kanssa, jolloin syntyy musta
platinasaostuma. Tisté syystd on viéltettdva kaikkia alumimnia siséltdvid vélineitd (infuusiolaitteita, neuloja,
katetreja, ruiskuja).

Sisplatiini hajoaa liuoksessa, jonka kloridipitoisuus on alhainen. Kloridipitoisuuden tulee olla vdhintadan
sama kuin 0,45-prosenttinen natriumkloridi.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Antioksidantit (esim. natriummetabisulfiitti), bikarbonaatit (natriumbikarbonaatti), sulfaatit, fluorourasiili
ja paklitakseli saattavat inaktivoida sisplatiinin infuusiojirjestelmissa.

Sailytys
Avaamattomat myyntipakkaukset

Infuusiokonsentraatti, livosta varten, 1 me/ml

Laimentamaton liuos: Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkki valolle. Ali siilyti kylméssi. Ei saa
jadtya. Jos liuos eiole kirkas tai sind nikyy sakkaa, joka eiole liuennut, liuosta eisaa kayttia.
Laimennettu liuos: Laimennetun lddkevalmisteen siilytys, ks. alla ’Infuusiokonsentraatti liuosta varten
laimennuksen jilkeen”. Ali sdilytd kylmissi. Ei saa jadity.

Infuusiokonsentraatti livosta varten laimennuksen jilkeen

Laimennuksen jdlkeen: Valmisteen kemiallnen ja fysikaalinen kidytonaikainen kohdassa ”’Valmisteen
valmistus ja késittely” kuvattu stabiilius suositettuihin laskimonsisdisiin nesteisiin laimentamisen jilkeen
on osoitettu 24 tunnin ajalta 20-25 °Cm huoneenldmpdétilassa.

Laimennettu linvos on mikrobiologisista syistd kdytettdva vilittoméasti. Jos sitd ei kdytetd vlittomasti,
kaytonaikainen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen lidkkeenantoa ovat kiyttdjain vastuulla, ja
laimennuksen on tapahduttava kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning
cisplatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cisplatin Accord ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Cisplatin Accord
Hur du anvénder Cisplatin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Cisplatin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Cisplatin Accord idr och vad det anvinds for

Cisplatin Accord koncentrat till infusionsvétska mnehaller den aktiva substansen cisplatin som tillhér en
grupp likemedel som kallas cytostatika, vilka anvénds for att behandla cancer. Cisplatin kan anvéindas
ensamt, men oftast anvénds cisplatin i kombination med andra cytostatika.

Cisplatin kan forstora celler 1 kroppen som kan orsaka vissa typer av cancer (tumorer i testiklar,
aggstockar och urinblasan, epiteliala tumorer i huvud- och halsomrade, lungcancer och, i kombination
med stralning, livmoderhalscancer).

Lékaren kan ge dig mer information.
Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Cisplatin som finns i Cisplatin Accord kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Cisplatin Accord

Anviand inte Cisplatin Accord

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot cisplatin, liknande anti-cancerlikemedel, andra
platinainnehéllande foreningar eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har lagt antal blodkroppar (kallas benmérgssuppression™), din likare kommer att
kontrollera det med ett blodprov

- om du ammar

- om du har allvarlig njursjukdom

- om du har nedsatt horsel

- om du lider av uttorkning

- om du behdver ta vaccin mot gula febern.



Tala med ldkare mnan du anvinder detta likemedel om négot av ovan stimmer in pé dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Cisplatin Accord:

- om du har ndgra symtom pa nervskada (perifer neuropati), sdsom stickningar, domningar eller
kénselbortfall. Du kommer regelbundet att undersdkas for dessa symtom och behandlingen kan
avbrytas om nodvéindigt

- om du har fatt strdlbehandling mot huvudet

Din ldkare kommer att utfora tester for att faststilla kalcium, natrium, kalium och magnesiumnivéerna i
ditt blod samt kontrollera din blodstatus och din lever- och njurfunktion och neurologiska funktion.

Cisplatin kan paverka benméargen och orsaka fordandringar i kroppens produktion av blodceller. Tala om
for din likare om du har ovanliga blodningar eller blaméarken. Ta inte acetylsalicylsyra, icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID-likemedel) eller andra likemedel utan att tala med din likare.
Din ldkare kommer att ta blodprov regelbundet for att se om det finns tecken pa infektion.

Cisplatin kan orsaka horselproblem (ototoxicitet) och njurproblem (nefrotoxicitet). Njurfunktionen och
hérseln kommer undersokas fore och under behandling. Om du upplever horselférandringar maste du tala
om det for din ldkare.

Tala om for din lakare om du planerar att ta vaccin under behandlingen med cisplatin, vissa levande
vacciner ska undvikas da dom kan orsaka allvarliga infektioner, och ditt svar pa andra vaccinertyper
(inaktiverade) kan minska.

Andra likemedel och Cisplatin Accord

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anviander eller nyligen har anvént eller kan

tdnkas anvinda nagra andra likemedel t.ex:

- vissa sortens antibiotika sdsom cefalosporiner, aminoglykosider och amfotericin B, och vissa
kontrastmedel (kan forvirra biverkningar orsakade av cisplatin; sérskilt njurbesvar

- vissa vitskedrivande likededel (loop-diuretika), aminoglykosider (antibiotika) och ifosamid
(likemedel mot cancer) , kan forvérra biverkningen horselnedséttning orsakad av cisplatincisplatin

- bleomycin (likemedel mot cancer), metotrexat (anvinds for att behandla cancer eller atrit) och
paklitaxel (likemedel mot cancer) kan i kombination med cisplatin orsaka fler biverkningar

- cisplatin kan minska effekten av kramplosande likemedel (antikonvulsiva; anvénds for att behandla
epilepsi), blodnivaer av fenytoin kan behdva kontrolleras

- Dblodfértunnande likemedel (antikoagulantia t.ex. warfarin) som tas via munnen kan f& minskad effekt
1 kombination med cisplatin, din ldkare kommer att 6vervaka detta med blodprover

- buklizin, cyklizin och meklozin (antihistaminer), loxapin, fentiaziner och tioxantener (likemedel for
att behandla psykiatriska tillstind) eller trimetobensamider (likemedel som anvéinds for att forhindra
illamaende och krékningar) kan dolja vissa symtom for balanspéverkan (sasom yrsel eller tinnitus)

- biverkningar orakade av ifosfamid (likemedel mot cancer) kan bli forvéirrade av cisplatin

- pyroxidin (vitamin B6) och altretamin (anti-cancerlikemedel) som anvidnds i kombination med
cisplatin for behandling av framskriden dggstockscancer kan minska tiden till dterhdmtning. Din
lakare kommer att diskutera detta med dig

- bleomycin och etoposid (anti-cancerlikemedel) som anvénds i kombination med cisplatin och litum
(anvénds for att behandla psykiatrisk sjukdom) kan minska méngden littum i blodet. Det
rekommenderas att littumnivierna kontrolleras.

- vaccin mot gula febern far inte anvindas samtidigt med cisplatinbehandling pa grund av risken for
dodsfall som ett resultat av vaccineringen. Anvandning av ett inaktiverat vaccin rekommenderas.

- likemedel mot gikt sdsom allopurinol, kolkicin, probenecid eller sulfinpyrazon minskar nivaerna av
urinsyra iblodet. Din likare kan behdva éndra din dos av Cisplatin Accord.




Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

P4 grund av okad risk pé fosterskador, bor bade manliga och kvinnliga patienter vidta preventiva atgérder
bade under behandling med cisplatin samt minst 6 manader efter avslutad behandling

Cisplatin kan inte anvddas under graviditet sédvida det inte tydligt ordinerats av din likare.
Fréga din likare eller apotekspersonal om rdd innan du tar nagot likemedel.

Amning
Anvind inte detta likemedel om du ammar.

Fertilitet

Manliga patienter som behandlas med cisplatin avrads fran att skaffa barn under behandling och upp till
6 manader efter behandlingen. Behandling med cisplatin kan orsaka permanent (irreversibel) infertilitet
hos mén. Det rekommenderas att mén som onskar bli fader i framtiden soker radgivning angiende
frysforvaring (kryokonservering) av sperma fore behandlingen.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Kor inte fordon eller anvéind maskiner om du upplever nagra biverkningar som kan paverka din formaga
att utfora det.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information idenna bipacksedel for végledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cisplatin Accord inne héller natrium

Detta lakemedel innehdller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,18 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel kan beredas med en [6sning som innehaller natrium. Ytterligare hinsyn ska tas till detta
om du dr ordinerad saltfattig kost.

3. Hur du anvander Cisplatin Accord

Dosering och administreringssétt

Cisplatin Accord ska endast administreras av specialist pa cancerbehandling.

Koncentratet spdds med en natriumkloridlosning.

Cisplatin administreras oftast som en injektion i en ven (intravends infusion) under en period om 6—
8 timmar.

Nodutrustning ska finnas till hands for att hantera anafylaktiska reaktioner.

Cisplatin bor inte komma i kontakt med material som innehaller aluminium.



Rekommenderad dos av Cisplatin Accord beror pa ditt allméntillstdind, behandlingens forvintade verkan
och pé om cisplatin ges ensamt (monoterapi) eller i kombination med andra likemedel
(kombinationsterapi).

Rekommenderad dos

Cisplatin (monoterapi)

Foljande doser rekommenderas:

- En singeldos pa 50—-120 mg/m? kroppsyta (=body surface area, BSA) var tredje till var fjarde vecka.
- 15-20 mg/m? per dag under en femdagarsperiod, var tredje till var fjarde vecka.

Cisplatin i kombination med annan cellgiftsbehandling (kombinationsterapi)
- 20 mg/m* kroppsyta (BSA) eller mer, en géng var tredje till fjirde vecka.

Cisplatin anvénds tillsammans med stralning eller annan cellgifter for att behandla livmoderhalscancer.
En typisk dos dr 40 mg/m? BSA per vecka i sex veckor.

For att forebygga eller minska njurbesvér rekommenderar vi att du dricker stora médngder vatten under
24 timmar efter behandling med Cisplatin Accord.

Om du tror att du har fitt for stor méngd av Cisplatin Accord

Din likare avgor vilkken dos du ska fa utifran de forhallanden som géller for dig. Vid dverdosering kan
biverkningarna forvérras. Likaren kan komma att ge dig limplig behandling for biverkningarna.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i Sverige)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart din ldkare, om du far nagot av foljande :

- svar allergisk reaktion — du upplever plotsligt kliande utslag (nisselutslag), svullnad i hénder, fotter,
vrister, ansikte, ldppar, mun eller hals (vilket kan orsaka svérigheter att svilja eller andas), rodnad
och du kan kidnna att du kommer att svimma

- svara brostsmértor som mdjligen stralar ut mot kiken eller armen med svettningar, andfaddhet och
illaméende (hjartinfarkt).

- svimning eller anfall.

- horselproblem — du kan uppleva att det ringer i 6ronen eller horselnedséttning (otoxicitet).

- njurproblem och problem med urinen.

- Overdriven trotthet och en generell sjukdmskiinsla vilka kan vara symtom pa minskade nivéer av
blodkroppar (myelosuppression). Detta kommer att kunna fastslds genom ett blodprov.

Dessa biverkningar &r allvarliga och du kan behdva akutvérd.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare)

- minskad benmérgsfunktionen (vilkket kan paverka produktionen av blodceller)

- minskning av antalet vita blodkroppar, vilket dkar infektionsrisken (leukopeni)

- minskning av antalet blodpléttar, vilket okar risken for blamérken och blddningar (trombocytopeni)
- minskning av antalet roda blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet och blek hy (anemi)

- minskad méngd natrium i blodet



- feber

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

- svar smirta eller svullnad i ndgot av benen, brostsmérta eller andningssvarigheter (kan tyda pa
blodpropp i ven)

- snabba, oregelbundna eller langsamma hjirtslag

- spesis (blodforgiftning)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- svar allergisk reaktion (se beskrivning ovan)

- problem med hérseln (ototoxicitet)

- minskad méngd magnesium i blodet

- onormal spermaproduktion

allsmta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

okad risk for akut leukemi

- krampanfall (attack)

- svimning, huvudvérk, forvirring och synforlust

- forlust av vissa typer av hjarnfunktioner inklusive hjirndysfunktion som kénnetecknas av spasmer
och sinkt medvetande

- rubbningar av hjirnfunktionen (forvirring, sluddrigt tal, ibland synforlust, minnesforlust och
forlamning)

- hjértattack

- inflammation imunnens slemhinnor (stomatit)

- perifer neuropati i de sensoriska nerverna, kinnetecknas av kittlingar, klada eller stickningar utan
orsak och ibland av smak-, kiinsel- och synrubbningar, plotslig skdrande smérta fran nacken ner till
rygg och ben vid framétbdjning

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- hjértstillestand.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvindare)

- tecken pé infektioner, som feber eller ont i halsen

- hematolytisk anemi

- inadekvat insondring av hormonet vasopressin (ADH) som kan minska méngden natrium i blodet
och som gor att kroppen behéller vatska

- Okad niva av amylas (enzym) i blodet

- uttorkning

- minskad méngd kalcium, fosfat och kalium i blodet

- Okad méingd urinsyra i blodet

- muskelkramper

- sjukdomar iryggméirgen som kan orsaka en kénsla av elektriska stétar som gar genom armar och
ben

- smakforlust

- synproblem (dimsyn, forsdmrad farguppfattning, synforlust eller 6gonsmérta)

- ringningar i 6ronen eller dévhet

- hjartproblem

- ovanligt kalla eller bleka hiander eller fotter

- stickningar, domningar eller skakningar i hidnder, fotter, armar eller ben

- ihdllande huvudvirk

- kénner sig eller &r sjuk

- aptitldshet, anorexia
- hicka




- diarré

- Okad méngd leverenzymer, 6kad méngd bilirubin

- andningssvarigheter

- andndd, brostsmarta, sarskilt vid inandning och upphostning av blod
- problem med dina njurar eller urin

- héravfall

- utslag

- extrem trétthet/svaghet

- svullnad eller 6mhet vid injektionsstéllet

- kramper eller spasmer

- brannande eller stickande kénsla

- blamarken eller blodningar

- hemolytiskt-uremiskt syndrom som kan orsaka fordndringar i njurar och blodet.

Cisplatin kan orsaka problem i blod, lever och njurar. Din Iikare kommer att ta blodprover for att
kontrollera detta och for att méita elektrolyter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella

biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Cisplatin Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras iskydd mot kyla. Far ej frysas.

Om enkristall eller fallning har bildats till foljd av exponering av for laga temperaturer, 16s upp den igen
genom att forvara vialerna i rumstemperatur tills klar I6sning erhalls.

Produkten ska kasseras om Iosningen inte blir klar efter kraftig skakning.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan eller ytterkartongen efter ”Utg.dat.”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du lAgger mérke till nigra synliga forsdmringar.

Allt material som anvénts for preparering och administrering eller som har varit i kontakt med cisplatin pa
nagot sitt ska kasseras ienlighet med lokala riktlinjer for cytostatika.

Kassera flaskan om 16sningen ar grumlig eller innehéller en fallning som inte I6ser upp sig.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen i Cisplatin Accord ar cisplatin.
Varje milliliter (ml) av l6sningen innehéller 1 milligram (mg) cisplatin. Lakemedlet tillhandahélls i bruna
glasbehéllare som kallas injektionsflaskor.

Forpackningsstorlekar 10 ml 25 ml 50 ml 100 ml
Cisplatin 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg

Likemedlet séljs i forpackningar med en injektionsflaska (eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor, natriumklorid, saltsyra (for pH-justering) och/eller
natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cisplatin Accord ar en klar, farglos till blekt gul 16sning 1 brun injektionsflaska, i stort sett fri fran
partiklar forseglad med snépplock med vit genomskinlig plombering.

1 forpackning med 1 injektionsflaska med 10 ml innehéller 10 mg cisplatin.
1 forpackning med 1 injektionsflaska med 25 ml innehéller 25 mg cisplatin.
1 férpackning med 1 injektionsflaska med 50 ml innehéller 50 mg cisplatin.
1 forpackning med 1 injektionsflaska med 100 ml mnehaller 100 mg cisplatin.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldinderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 02.02.2024



(Obs! Detta ar en bipacksedel for forskrivare, inte en produktresumé.) For mer information om
denna produkt, se produktresumén.)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Beredning och hantering av produkten

Liksom med andra antineoplastiska medel ar det viktigt att vara forsiktig vid hantering av cisplatin.
Spidning ska endast ske under aseptiska forhillanden och utféras av utbildad personal pa sirskild plats
avsedd for dndamalet. Bar skyddshandskar. Det ér viktigt att vidta forsiktighetsatgarder for att undvika
kontakt med 6gon och slemhinna. Om likemedlet trots detta kommer i kontakt med huden ska huden
omedelbart tvittas med tval och vatten. Stickningar, brannsar och rodnad har noterats i samband med
hudkontakt. Om medlet kommer i kontakt med slemhinnor ska dessa skdljas med stora méngder rinnande
vatten. Dyspné, brostsmartor, halsirritation och illamaende har rapporterats efter inandning.

Gravida kvinnor ska undvika att komma i kontakt med cytostatika. Cisplatin ska inte anvdndas under
graviditet om inte likare bedomer att risken for den enskilda patienten dr medicinskt motiverad.

Exkret och uppkastningar méste kasseras forsiktigt.
Kassera flaskan om l6sningen ar grumlig eller innehéller en fallning som inte l6ser upp sig.

En skadad flaska ska behandlas pa samma sétt som kontaminerat avfall. Kontaminerat avfall ska lagras i
soptunnor som sérskilt mérkts for &ndamalet. Se avsnittet ’Destruktion”.

Beredning av den intravenosa adminis trationen
Ta nodvindig méingd l6sning fran flaskan och spdd med minst en liter av foljande 16sningar:

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

- En blandning av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % / glukos 50 mg/ml (5 %) (1:1) (som resulterar i de
slutliga koncentrationerna: natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukos 25 mg/ml (2,5 %)

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) och 1,875 % mannitol for injektioner

- Natriumklorid 4,5 mg/ml (045 %), glukos 25 mg/ml (2,5 %) och 1,875 % mannitol for injektioner.

Inspektera alltid injektionen fore anvindning. Administrera endast om det dr en klar vétska som &r fri fran
partiklar. Om en féllning eller kristall observerats inuti vialen, forvara vialen i rumstemperatur (20 - 25°C)
tills enklar 16sning erhélls. Skydda odppnad behallare fran ljus. Produkten ska kasseras om Iosningen inte
blir klar efter kraftig skakning.

LAT INTE medlet komma i kontakt med injektionsutrustning som innehller aluminium.

Medlet far INTE ges i outspddd form.

I friga om mikrobiologisk, kemisk och fysisk stabilitet med anvéndning av outspiddda losningar, se
”Séarskilda forvaringsanvisningar” nedan.

Aven om cisplatin oftast administreras intravendst kan likemedlet ocksa ges i bukhdlan till patienter med
maligniteter ibukhalan (t.ex. tumor i dggstockarna). Brant koncentrationsgradient mellan likemedelshalt i
bukhélan och plasma kan uppnds genom denna typ av administration.

Destruktion

Allt material som anvénts for preparering och administrering eller som har varit i kontakt med cisplatin pa
nagot sitt ska kasseras ienlighet med lokala riktlinjer for cytostatika. Likemedel ska inte kastas i avlopp



eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.
Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

Inkompatibilite ter

Latinte cisplatin komma i kontakt med aluminium. Cisplatin kan reagera med metalliskt aluminium och
bilda en svart platinafélining. Anvéndning av intravenosa set, nlar, katetrar och injektionssprutor av
aluminium ska undvikas.

Cisplatin sonderdelas i vétska i medium med Iag kloridhalt. Kloridkoncentrationen ska motsvara minst
0,45 % natriumklorid.

Dé blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel

Antioxidanter (t.ex. natriummetabisulfit), bikarbonater (natriumbikarbonat), sulfater, fluorouracil och
paklitaxel kan gora cisplatin overksamt i infusionssystem.

Sirskilda forvarings anvis ningar
Likemedel i forsiljningsforpackning

Koncentrat till infusionsvitska 1 mg/ml

Fore spddning: Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskdnsligt. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej
frysas. Anvind inte om 1sningen inte dr klar eller om det finns féllning i produkten.

Efter spddning: Se nedan for forvaringsanvisningar for likemedlet efter spadning: se nedan ”Koncentrat
till infusionsvétska efter spadning”. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Koncentrat till infusionsvitska efter spddning

Efter spddning: Efter spaddning med de infusionsvétskor som anges i punkt ”Beredning och hantering av
produkten” indikerar den kemiska och fysiska stabiliteten att Cisplatin Accord, efter spaddning med
rekommenderad intravends vétska, forblir stabilt 1 24 timmar vid en rumstemperatur pa 20-25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor utspddd produkt anvindas omedelbart. Om likemedlet inte anvdnds
omedelbart ansvarar anvindaren for att férvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvindning och
spadning ska ske under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.



