Pakkausseloste: Tie toa kiyttiijille
Cisplatin Ebewe 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
sisplatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiik ke en kdyttimis en, silléi se sisiltiii sinulle tarkeiti

tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kaanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cisplatin Ebewe on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Cisplatin Ebewe -valmistetta
Miten Cisplatin Ebewe -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cisplatin Ebewe -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisédlto ja muuta tietoa
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1. Mita Cisplatin Ebe we on ja mihin siti kiytetiin

Sisplatiini on sydvin hoitoon kéytettdva solunsalpaaja eli sytostaatti. Sisplatiinia kéytetdin yleensd yhdessd muiden
solunsalpaajien kanssa, mutta sitd voidaan kdyttdd myos yksin.

Sisplatiini pystyy tuhoamaan tietyntyyppisid syOpédsoluja, mm. kivessyOpédd, munasarjasyopdd sekd piin ja kaulan
alueen epiteelikasvaimia (kasvaimia thon ulommissa kerroksissa) ja keuhkosyopéa.
Lisitietoja saat ladkariltési.

Sisplatiinia, jota Cisplatin Ebewe sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cis platin Ebewe -valmis tetta

Ali kiyti Cisplatin Ebe we -valmis tetta:

- jos olet allerginen sisplatiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen muille platinaa sisdltdville ladkkeille

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on nestehukka

- jos verisolujesi madrd on alhainen

- jos olet huonokuuloinen

- jos imetét

- samanaikaisesti keltakuumerokotteen tai fenytoiinin kanssa (ks. kohta “Muut ladkevalmisteet ja Cisplatin
Ebewe” jiliempand).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Cisplatin
Ebewe -valmistetta.

- Ladkérisi tekee sinulle joitakin kokeita veren kalsium-, natrium-, kalium- ja magnesiumarvojen
méadrittdmiseksi sekd verenkuvan ja maksan ja munuaisten toiminnan tarkistamiseksi.

- Sisplatiini on aina annettava solunsalpaajien antoon perehtyneen erikoislddkérin tarkassa valvonnassa.

- Kuulosi tutkitaan aina ennen sisplatiinin antoa.

- Jos sinulla on jostakin muusta syysté kuin sisplatiinista johtuva hermoston hairio.



- Jos sinulla on infektio. Ota yhteys ladkariisi.

- Jos sinulla on sisplatiinin annon jilkeen oksentelua ja ripulia, niiden mukana menettdmasi neste on
korvattava.

- Jos haluat saada lapsia (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméillisyys™).

- Jos sisplatiinia roiskuu, altistunut ihoalue on pestdvi heti vedelld ja saippualla.

- Jos sisplatiinia pistetddn verisuonen ulkopuolelle, sen anto on lopetettava vélittomasti. Sisplatiinin
joutuminen ihon sisddn voi aiheuttaa kudosvaurioita (selluliittia, fibroosia ja kuoliota).

Kéadnny ldékérin puoleen siindkin tapauksessa, etté jokin néistd on koskenut sinua aiemmin.

Muut lésike valmis teet ja Cisplatin Ebe we
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

- Luuydintoimintaa estidvien ladkkeiden tai sddehoidon samanaikainen kdyttd saattaa voimistaa sisplatiinin
aiheuttamia luuydinhaittoja.

- Sisplatiinin toksisuus saattaa voimistua, jos samanaikaisesti kdytetddin muita solunsalpaajia (sydpalddkkeitd)
kuten bleomysiinid ja metotreksaattia.

- Korkean verenpaineen hoitoon kéytettivit ladkkeet (verenpaineldékkeet furosemidi, hydralatsiini, diatsoksidi
ja propranololi) saattavat voimistaa sisplatinin munuaistoksisuutta.

- Sisplatinin munuaistoksisuus voi olla vaikeaa, jos samanaikaisesti kiytetddn muita lddkeaineita, joilla voi
olla. munuaisiin kohdistuvia haittavaikutuksia. Tidllaisia lddkeaineita ovat esim. tiettyjen infektioiden
ehkdisyyn/hoitoon kiytettivit lidkkeet (antibiootit: kefalosporiinit, aminoglykosidit ja/tai amfoterisiini B) ja
varjoaineet.

- Sisplatiini voi heikentidd kuuloa, jos samanaikaisesti kiytetddn muita sellaisia lddkeaineita, joilla voi olla
kuuloon kohdistuvia haittavaikutuksia (esim. aminoglykosidit).

- Jos kéytit sisplatinihoidon aikana kihtilddkkeitd, kihtilidkkeiden (esim. allopurinolin, kolkisiinin,
probenesidin ja/tai sulfiinipyratsonin) annostusta tdytyy mahdollisesti muuttaa.

- Sisplatiinin ja virtsaneritystd lisddvien ladkkeiden (loop-diureettien) samanaikaisella kaytolld
(sisplatiiniannos yli 60 mg/m? ja virtsaneritys alle 1 000 ml/vrk) voi olla munuaisiin ja kuuloon kohdistuvia
toksisia vaikutuksia.

- Kuulovaurion ensimméiset merkit (huimaus ja/tai korvien soiminen) saattavat jiadd huomaamatta, jos saat
sisplatinihoidon aikana myos yliherkkyyden hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (antihistamiineja, esim.
buklitsiinia, syklitsiinid, loksapiinia, meklotsiinia, fentiatsiineja, tioksanteeneja ja/tai trimetobentsamideja).

- Sisplatinin ja ifosfamidin yhteiskéyttd voi heikentdd kuuloa tai aiheuttaa munuaistoksisuutta.

- Sisplatinihoidon teho voi heikentyd, jos samanaikaisesti kiytetdén pyridoksiinia tai
heksametyylimelamiinia.

- Sisplatinin  kaytto yhdessé bleomysiinin ja vinblastinin kanssa voi aiheuttaa sormien ja/tai varpaiden
kalpeutta tai sinerrystd (Raynaud’n oire).

- Sisplatinin ja paklitakselin tai dosetakselin yhteiskdytto voi aiheuttaa vaikeita hermovaurioita.

- Sisplatinin ja bleomysiinin tai etoposidin yhteiskdyttd voi pienentdd veren litiumpitoisuutta. Siksi
litumpitoisuudet tulisi tarkistaa sdénndllisesti.

- Sisplatiini heikentii4 fenytoiinin tehoa epilepsian hoidossa (ks. myds kohta ”Ald kiiyti Cisplatin
Ebewe -valmistetta™).

- Penisillamiini saattaa huonontaa sisplatiinin tehoa.

- Sisplatiinilla voi olla hyytymisenestoldikkeiden (antikoagulanttien) tehoa heikentdvid vaikutuksia. Siksi
hyytymisarvot tulisi tarkistaa tavallista useammin yhteiskdyton aikana.

- Sisplatinin ja siklosporiinin kéyttd voi lamata immuunijjdrjestelmédn toimintaa, jolloin veren valkosolujen
(lymfosyyttien) muodostus voi lisddntya.

- Et saa ottaa mitddn eldvid viruksia sisdltivaa rokotetta sisplatinin antoa seuraavien kolmen kuukauden
aikana.

- Sisplatiinihoidon aikana ei saa ottaa keltakuumerokotusta (ks. myds kohta ”Ald kiiytd Cisplatin
Ebewe -valmistetta™).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai

apteekista neuvoa ennen timén lAdkkeen kayttoa.

Cisplatin Ebewe -valmistetta ei pidd kéyttda raskausaikana, ellei se ole kliinisesti tarpeellista &idille.



Sinun on kiyte ttivi te hokasta ehkiisyi sisplatiinihoidon aikana ja vihintiin 7 kuukautta sen jilkeen.
Sisplatiinia eisaa kiyttdd imetysaikana.

Sis platiinihoitoa saavien miesten ei pidi siittii lasta hoidon aikana eiki 4 kuukauteen sen jilkeen. Liséksi
miesten olisi hyvd harkita siemennesteen tallettamista spermapankkiin ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja autoa dlika kdytd mitddn tyokaluja tai koneita, jotka vaativat tdydellistd tarkkaavaisuutta, koska sisplatiini
saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja/tai oksentelua.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin Iidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cisplatin Ebe we -valmiste siséltia natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 35 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml injektiopullo. Tédméi vastaa
1,75 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 71 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20 ml injektiopullo. T4mi vastaa
3,55 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 177 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml injektiopullo. Tadmé vastaa
8,85 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltid 354 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 ml injektiopullo. Tdma vastaa
17,7 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Cisplatin Ebewe -valmis tetta kiiytetiiin

Annostus ja antotapa

Vain syopahoitoihin perehtyneet erikoislidkérit saavat antaa sisplatiinia. Infuusiokonsentraatti laimennetaan joko
pelkilli natriumkloridiliuoksella tai glukoosia tai mannitolia sisdltdvalld natriumkloridiliuoksella.

Sisplatiini annetaan aina tiputuksena laskimoon (laskimoinfuusiona).

Sisplatiinia ei saa paédstdé kosketuksiin minkddn alumiinia sisdltivin materiaalin kanssa.

Sisplatiinin suositusannos riippuu potilaan voinnista, hoidon odotettavissa olevista vaikutuksista ja siité,
annetaanko sisplatiinia yksin (monoterapiana) vai yhdessd muiden lddkeaineiden kanssa (yhdistelméhoitona).

Sisplatiini (monoterapia):

Suositusannokset:

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

Sisplatiini yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa (yhdistelméhoito):
- tavanomainen annos on 20 mg/m? tai enemmén 3—4 vilkon vilein
- tavanomainen annos keuhkosyovén hoidossa on 80 mg/m?

Munuaisongelmien vilttdmiseksi ja lievittimiseksi sinun tulisi juoda runsaasti vettd sisplatimihoitoa seuraavien 24
tunnin aikana.

Jos arvelet saaneesi enemmiéin sisplatiinia kuin sinun pitiisi
Ladkarisi huolehtii siitd, ettd saat oikean annoksen sairautesi hoitoon. Y liannostustapauksissa haittavaikutukset
saattavat lisddntyd. Ladkarisi voi antaa sinulle oireenmukaista hoitoa néihin haittavaikutuksiin.



Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkirin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys ladkériin mahdollisimman pian, jos:

sinulla on sitked tai vaikea ripuli tai oksentelua

sinulla on suutulehdus/limakalvotulehdus (arat huulet tai haavaumia suussa)

sinulla on kasvojen, huulten, suun tai nielun turvotusta

sinulla on selittimittomid hengitystieoireita, kuten kuivaa yskéé, hengitysvaikeuksia tai hengityksen rahinaa
sinulla on nielemisvaikeuksia

sinulla on sormien tai varpaiden puutumista tai pistelya

sinulla on voimakasta uupumusta

sinulla on epdnormaalia mustelmanmuodostusta tai verenvuotoa

sinulla on infektion merkkejd, kuten kurkkukipua ja kuumetta

sinulla on epamiellyttivdd tunnetta pistoskohdassa tai sen lihialueilla tiputuksen aikana

sinulla on vaikeaa kipua tai turvotusta jommassakummassa jalassa, rintakipua tai hengitysvaikeuksia
(mahdollisesti laskimossa esiintyvien haitallisten veritukosten merkki) (yleinen: voi esiintyd enintdén
1 kdyttdjalla 10:std).

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kiyttajilla 10:sti)

valkosolujen niukkuus, joka suurentaa infektioriskid (leukopenia)

verihiutaleiden niukkuus, joka suurentaa mustelma- ja verenvuotoriskid (trombosytopenia)
punasoluyjen niukkuus, joka voi aiheuttaa ihon kalpeutta, heikotusta tai hengenahdistusta (anemia)
luuytimen vajaatoiminta (verisolumuodostuksen lakkaaminen)

pienet veren natriumpitoisuudet

kuume.

Yleiset (voi esiintyi e nintidén 1 kayttijialla 10:sti)

. sepsis

. rytmihdiriot, mm. syddmen hidaslyontisyys (bradykardia) ja sydimen nopealydntisyys (takykardia)
. hengenahdistus (dyspnea), keuhkokuume (pneumonia) ja hengitysvajaus.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintain 1 kiyttijilla 100:sta)

. siittididen muodostuksen (dysfunktionaalinen spermatogeneesi) ja ovulaatioiden véheneminen, kivulias
rintojen suurentuminen miehilld (gynekomastia)

akuutti leukemia

pienet veren magnesiumpitoisuudet (hypomagnesemia)

kuulovauriot (ototoksisuus)

metallinen maku suussa.

Harvinaiset (voi esiintyé e nintéiiin 1 kayttajilld 1000:sta)

° erilaiset aivosairaudet (leukoenkefalopatia)

. suuret veren kolesterolipitoisuudet (hyperkolesterolemia)

o kouristukset

. puutuminen, pistely, polte (ddreishermovaurio eli perifeerinen neuropatia)

. poikkeavat aivomuutokset; nimé voivat aiheuttaa oireyhdistelmdd, johon kuuluu péédnsirky, sekavuus,

kouristuskohtaukset ja nion menetys sekd magneettikuvauksessa havaittavia 16ydoksid (reversiibeli
posteriorinen leukoenkefalopatiaoireyhtymé)

. sydéninfarktit
suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti).



Hyvin harvinaiset (voi esiintyé enintiiin 1 kiyttéjilld 10 000:sta)

veren rautapitoisuuden nousu
syddmen pumppaustoiminnan lakkaaminen (sydanpysahdys).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

infektio

veren punasolujen hajoaminen (Coombs-positiivinen hemolyyttinen anemia)

erddn entsyymin (amylaasin) pitoisuuksien suureneminen

oireyhdistelmé, joka kehittyy, kun elimistdssd on likaa antidiureettista hormonia (ADH) ja johon kuuluu
esimerkiksi nesteen kertymistd elimistoon, elektrolyyttitasapainon hdiriditd ja pienet veren natriumpitoisuudet
(hyponatremia eli ns. vesimyrkytys)

nestehukka

pienet veren elektrolyyttipitoisuudet (kalium-, fosfaatti-, kalsiumpitoisuudet)

suurentunut veren virtsahappopitoisuus; virtsahappo on ruoansulatuksen kuona-aine

lihaskrampit (tetania)

aivohalvaus

makuaistin menetys

aivoverisuonitulehdus

dkillmen iskevé kipu, joka kulkee niskasta selkdd pitkin jalkoihin eteen kumartumisen yhteydessé (Lhermitten
oire)

selkdytimen puristustila (myelopatia)

tahdosta riippumattomia toimintoja séételevien hermojen vaurio (voi vaikuttaa verenpaineeseen, limmonséditelyyn,
ruoansulatukseen, virtsarakon toimintaan)

nidn sumeneminen

varisokeus

niaon menetys (sokeutuminen)

nékohermotulehdus

turvotus nakohermon ympérilld (ndkéhermon nystyn turvotus)

verkkokalvon pigmentaatio (verkkokalvo on silmdnpohjaa verhoava monikerroksinen aistinkudos, joka on
valttamaton nddn kannalta)

korvissa kuuluvat d4net, esim. soiminen, surina, pauhu, naksutus

kuurous

syddnvaivat

oireyhdistelmé, johon kuuluu hemolyyttinen anemia (punasolujen hajoaminen), munuaisten vajaatoiminta ja
verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) védhyys (hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma)
sormien ja varpaiden kalpeus ja sinerrys (Raynaud’n oire)

pahoinvointi ja oksentelu

ruokahaluttomuus

hikka

ripuli

suurentuneet veren entsyymipitoisuudet, jotka saattavat olla maksavaurion merkki

keuhkoveritulppa

ihottuma

hiustenléhto (alopesia)

lihaskouristukset

munuaistoiminnan huononeminen tai tiydellinen lakkaaminen

heikotus, jaksamattomuus

punoitus, tulehdus, ihon turvotus ja kipu lidkkeen antokohdassa; syynd on lidkepistoksen joutuminen laskimon
sijasta ympérdiviin kudoksiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai sairaanhoitajalle. Timi koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Cisplatin Ebe we -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd alle 25 °C.

Ali siilytd kylméssi. Ei saa jadtyi.

Pida mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyta titi ldkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimaiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Ali kiytd titi lidkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien Iddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Yksi millilitra (ml) liuosta sisdltdd 1 milligramman (mg) sisplatiinia.

10 ml injektiopullo siséltdd 10 mg sisplatiinia, 20 ml injektiopullo siséltdd 20 mg sisplatiinia, 50 ml injektiopullo
sisdltdd 50 mg sisplatiinia ja 100 ml injektiopullo siséltdd 100 mg sisplatiinia.

Miti Cisplatin Ebewe siséltaa

- Vaikuttava aine on sisplatiini.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, laimea suolahappo ja injektionesteisiin kiytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cisplatin Ebewe on kirkas, vériton tai kellertiva infuusioneste lasisessa injektiopullossa.

Pakkauksessa on yksi, viisi tai kymmenen 10 ml injektiopulloa, joista kukin sisdltdd 10 mg sisplatiinia.
Pakkauksessa on yksi, viisi tai kymmenen 20 ml injektiopulloa, joista kukin sisdltdd 20 mg sisplatiinia.
Pakkauksessa on yksi, viisi tai kymmenen 50 ml injektiopulloa, joista kukin siséltdd 50 mg sisplatiinia.
Pakkauksessa on yksi, viisi tai kymmenen 100 ml injektiopulloa, joista kukin sisdltdd 100 mg sisplatiinia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Injektiopulloissa voi olla muovisuojus (Onco-Safe tai suojakalvo). ”Onco-Safe” taisuojakalvo eijoudu
kosketuksiin lddkevalmisteen kanssa, vaan suojaa valmistetta kuljetuksen aikana, mikd lisdd hoito- ja
apteekkihenkiloston turvallisuutta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

Valmistaja:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itivalta
tai

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itidvalta

Lisédtietoja tdstd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Paikallinen e dus taja
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd6penhamina S, Tanska



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.04.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Cisplatin Ebewe -valmiste on laimennettava ennen kédyttdd. Infuusionesteen kayttdonvalmistuksessa on valtettava
alumiinia sisdltdvid vilineitd, jotka voivat padstd kosketuksiin sisplatinin kanssa (esim. infuusiolaitteistot, neulat,
katetrit, ruiskut).

Infuusionesteen kiyttoonvalmistuksen on tapahduttava aseptisesti.

Infuusiokonsentraatin laimennukseen tulee kiyttdd jotakin seuraavista liuoksista:

- 0,9 % natriumkloridiliuos;

- 0,9 % natriumkloridiliuoksen ja 5 % glukoosiliuoksen seos (1:1) (lopulliset pitoisuudet: natriumkloridi
045 % ja glukoosi 2,5 %)

- jos potilaan nesteyttdiminen ennen sisplatinihoitoa ei ole mahdollista, voi konsentraatin laimentaa myds
seuraavasti: 0,9 % natriumkloridiliuoksen ja 5 % mannitoliliuoksen seos (1:1)
(lopulliset pitoisuudet: natriumkloridi 0,45 % ja mannitoli 2,5 %).

Sisplatiini-infuusionesteen kéyttéonvalmistus:

Potilaalle miarityn sisplatiniannoksen saamiseksi voidaan tarvita useampi kuin yksi injektiopullo. Tarvittava
mééra (annos) sisplatiinia vedetéédn aseptisesti sopivasta mééristi njektiopulloja kdyttden mitta-asteikollisia
ruiskuja, joissa on neula, ja laimennetaan 1-2 litralla jollakin ylli mainituista liuoksista.

Laimennettu liuos annetaan aina laskimoinfuusiona.

Kéytd vain kirkkaita, varittomid tai kellertdva luoksia, joissa eiole nidkyvid hiukkasia.

Laimennettu lddkevalmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Vain solunsalpaajien turvalliseen késittelyyn perehdytetyt tyontekijat saavat kdsitelld tatd valmistetta.

Kasiteltdvé sytostaattien kdsittelystd annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kuten muidenkin solunsalpaajien, sisplatiinin kaytto vaatii darimmadistd varovaisuutta: suojakdsineitd, kasvomaskia
ja suojavaatteita on ehdottomasti kdytettdva. Sisplatinin késittelyn on mahdollisuuksien mukaan tapahduttava
vetokaapissa. Valmisteen pddsyd iholle ja/tai limakalvoille tulee vilttda. Raskaana olevat tyontekijit eivit saa

kasitella sisplatiinia.

Jos valmistetta pddsee iholle: Huuhtele iho runsaalla vedelld. Jos iho kirvelee, kdytd kosteusvoidetta. (Huom: Jotkut
ihmiset ovat yliherkkid platinalle, jolloin seurauksena voi olla ihoreaktioita.)

Jos valmistetta paédsee ldikkyméin, pue suojakédsineet ja pyyhi ldikkynyt valmiste tarkoitukseen varatulla sienelld.
Huuhtele alue vedelld kahteen kertaan. Pane kaikki liuokset ja sienet muovipussiin ja sinetdi se. Jos Cisplatin
Ebewe -valmistetta paédsee laikkyméin, kaikkien sen kanssa kosketuksiin joutuneiden esineiden késittelyssé ja
héavittdmisessd on noudatettava solunsalpaajia koskevia paikallisia ohjeita.

Kayttimiton Lilike valmiste tai jite on hivite ttiva paikallis ten vaatimus ten mukaisesti.

Yhte e ns opimattomuudet

Sisplatiini reagoi alumiinin kanssa muodostaen mustaa sakkaa. Siksi sisplatiinia ei saa kdsitelld alumiinia
sisdltdvilld vilineilld (esim. infuusiolaitteistot, neulat, katetrit, ruiskut).

Tata lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin ylli mainittujen lidkevalmisteiden kanssa.

Sisplatiinia ei saa laimentaa pelkdlld 5 % glukoosiliuoksella eikd pelkdlld 5 % mannitoliliuoksella. Laimennukseen

saa kdyttdd ainoastaan ylld mainittuja seoksia, jotka sisidltdvit myds natriumkloridia.

Antioksidantit (kuten natriummetabisulfiitti), bikarbonaatit (natriumbikarbonaatti), sulfaatit, fluorourasiili ja



paklitakseli saattavat inaktivoida sisplatinin infuusiojirjestelmissa.

Sailytys
Avaamattomat myyntipakkaukset:
Sailytd alle 25 °C. Ala sdilytd kylméssa. Ei saa jadtyd. Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Sailyvyys avaamisen jilkeen:
Injektiopullot 10mlja 20 ml
Vain kertakdyttoon. Havitd kiyttiméton siséltd. Ota liuos injektiopullosta vasta vilittomédsti ennen kayttod.

Injektiopullot 50mlja 100 ml

Als sailyti kylméssd. Valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen stabiliteetti avaamisen jilkeen on osoitettu 28 péivin
ajan, kun tuotetta on sdilytetty huoneenlimmossé valolta suojattuna.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda valittomisti, ellei avaamistapa sulje pois mikrobikontaminaation
riskid. Jos valmistetta ei kiytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan
vastuulla.

Infuusioneste laimennuksen jilkeen:

Valmisteen kemiallinen ja fysikaalinen kdytonaikainen stabiliteetti on osoitettu 48 tunnin ajalta 2—8 °Cmn
lampdtilassa, kun valmiste on sdilytetty valolta suojassa, infuusionesteen lopulliseksi sisplatinipitoisuudeksi on
saatu 0,1 mg/ml ja konsentraatin laimennukseen on kéytetty jotakin seuraavista linoksista:

- 0,9 % natriumkloridiliuos

- 0,9 % natriumkloridilivoksen ja 5 % glukoosiliuoksen seos (1:1)

- 0,9 % natriumkloridiliuvoksen ja 5 % mannitoliliuoksen seos (1:1)

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda valittomasti.

Jos valmistetta ei kédytetd vilittomasti, kdytonaikainen siilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen lddkkeenantoa ovat
kéyttdjan vastuulla, mutta ne ovat kuitenkin yleensé enintéén 24 tuntia 2—8 °C:n limpétilassa, ellei
kéayttoonvalmistus/laimennus  (jne.) tapahdu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Cisplatin Ebewe 1 mg/ml, koncentrat till infusions vitska, 16sning
cisplatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike medel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cisplatin Ebewe &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Cisplatin Ebewe
Hur du anvinder Cisplatin Ebewe

Eventuella biverkningar

Hur Cisplatin Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

DN h W=

1. Vad Cisplatin Ebewe ér och vad det anvands for

Cisplatin ingér i en grupp av likemedel som kallas cytostatika som anvinds inom cancerbehandling. Cisplatin kan
anvindas ensamt men anvinds oftast i kombination med andra cytostatika.

Cisplatin forstor celler i kroppen som kan orsaka olika typer av cancer (testikelcancer, dggstockscancer, cancer i
huvud och nacke [tumér som angriper det yttre hudlagret], lungcancer).
Din ldkare kan forse dig med mer information.

Cisplatin som finns i Cisplatin Ebewe kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fréaga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Cisplatin Ebe we

Anvind inte Cisplatin Ebe we:

- om du &r allergisk mot cisplatin eller nigot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot nagot annat likemedel som innehaller platina

- om du har problem med njurarna

- om du lider av uttorkning

- om du lider av ett minskat antal blodceller

- om du har horselnedsittning

- om du ammar

- tillsammans med vaccin mot gula febern eller tillsammans med fenytoin (se ”Andra likemedel och Cisplatin
Ebewe” nedan).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Cisplatin Ebewe.

- din likare kommer att géra tester for att kunna bestimma nivaerna av kalcium, natrium, kalium och
magnesium i blodet, kontrollera blodbilden och lever- och njurkapacitet

- cisplatin ska bara administreras under strikt 6vervakning av en specialistlikare med erfarenhet av att ge
cellgiftsbehandling

- din horsel kommer att testas fore varje behandling med cisplatin

- om du lider av nervsjukdom som inte &r orsakad av cisplatin



- om du har en infektion. Radgor med din lékare.

- om du kréks eller far diarré efter att du har fatt cisplatin maste vétskeforlusten kompenseras

- om du planerar att skaffa barn (se ”Graviditet, amning och fertilitet”)

- om du spiller cisplatin pd huden maste du omedelbart tvétta omradet med tval och vatten

- om cisplatin injiceras utanfor blodkdrlen maste injektionen avbrytas omedelbart. Om cisplatin injiceras i
huden kan det leda till vavnadsskador (cellulit, fibros och vivnadsdod).

Ré&dgor med lakaren om nagot av det ovanstaende géller dig eller har géllt dig vid nagot tidigare tillfille.

Andra likemedel och Cisplatin Ebe we
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra
lakemedel.

- Samtidig anvidndning av likemedel som himmar benmérgens funktion, eller samtidig strélbehandling, kan
forvérra cisplatins biverkningar pa benmérgen.

- Cisplatins giftiga effekter kan 6ka vid samtidig anvéndning av andra cytostatika (likemedel for
cancerbehandling), sdsom bleomycin och metotrexat.

- Lakemedel mot hogt blodtryck (blodtryckssédnkande likemedel som innehaller furosemid, hydralazin,
diazoxid och propranolol) kan dka cisplatins skadliga effekt pa njurarna.

- Cisplatin kan ge allvarlig paverkan pa njurarna nir det ges samtidigt med likemedel som kan ge
biverkningar pé njurarna, t.ex. likemedel som anvinds vid behandling och forebyggande av infektioner
(antibiotika: cefalosporiner, aminoglykosider och/eller amfotericin B) samt kontrastmedel.

- Cisplatin kan skada horseln nir det ges samtidigt med likemedel som har horselbiverkningar, t.ex.
aminoglykosider.

- Om du anvinder nagot likemedel mot gikt samtidigt som du behandlas med cisplatin, kan doseringen av
dessa likemedel behova justeras (t.ex. allopurinol, kolkicin, probenecid och/eller sulfinpyrazon).

- Samtidig anvidndning av likemedel som okar urinutséndringen (loopdiuretika) och cisplatin (cisplatindos:
mer dn 60 mg/m?, urinsekretion: mindre &n 1 000 ml per dygn) kan resultera i skadliga effekter pa njurar och
horsel.

- De forsta tecknen pa horselskada (yrsel och/eller tinnitus) kanske inte uppticks under cisplatinbehandlingen
om likemedel mot 6verkanslighet ges samtidigt (antihistaminer, sasom buklizin, cyklizin, loxapin, meklozin,
fenotiaziner, tioxantener och/eller trimetobensamider).

- Cisplatin som ges i kombination med ifosfamid kan ge nedsatt horsel eller skadliga effekter pa njurarna.

- Cisplatinbehandlingens effekter kan minskas via samtidig anvindning av pyridoxin och hexametylmelamin.

- Cisplatin som ges i kombination med bleomycin och vinblastin kan leda till bleka eller bldaktiga fingrar
och/eller tar (Raynauds fenomen).

- Anvindning av cisplatin 1 kombination med paklitaxel eller docetaxel kan resultera i allvarliga nervskador.

- Samtidig anvidndning av cisplatin med bleomycin och etoposid kan minska litiumnivaerna i blodet. Dérfor
bor litiumnivaerna kontrolleras med jaimna mellanrum.

- Cisplatin minskar effekterna av fenytoin som anvénds mot epilepsi (se 4ven avsnittet ”Anvénd inte Cisplatin
Ebewe”).

- Penicillamin kan minska effekten av cisplatin.

- Cisplatin kan paverka effekten av blodfortunnande likemedel (antikoagulantia). Dérfor bor koagulationen
kontrolleras oftare vid kombinationsbehandling med cisplatin.

- Cisplatin och ciklosporin kan himma immunsystemet och leda till risk for 6kad produktion av vita
blodkroppar (lymfocyter).

- Du ska inte vaccineras med levande virusvacciner pa tre manader efter behandling med cisplatin.

- Under tiden du behandlas med cisplatin far du inte vaccineras mot gula febern (se 4ven avsnittet ”Anvand
nte Cisplatin Ebewe”).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan du
anvéander detta lakemedel.

Cisplatin ska inte anvéindas under graviditet om det inte dr kliniskt nddvéndigt for den gravida kvinnan.

Du maste anviinda e flektiva pre ventivimedel under be handlingen med cisplatin och i minst 7 minader efter
avslutad be handling.



Cisplatin far ej anvindas under amning.

Manliga patienter som behandlas med cisplatin re kommenderas att inte skaffa barn under behandlingen
och i minst 4 manader efter avslutad be handling. Mén rekommenderas dven att séka rad om spermaforvaring
innan behandling pabdrjas.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och anvidnd inte verktyg eller maskiner som kraver din fulla uppmérksamhet eftersom cisplatin kan fa
dig att kiinna dig somnig och/eller illamaende.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skérpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvéndning av
lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Cisplatin Ebewe inne hiller natrium

Detta lakemedel innehéller 35 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml injektionsflaska.
Detta motsvarar 1,75 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel innehéller 71 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 ml injektionsflaska.
Detta motsvarar 3,55 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml injektionsflaska.
Detta motsvarar 8,85 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel mnehaller 354 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml injektionsflaska.
Detta motsvarar 17,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anviinder Cisplatin Ebewe

Dosering och administreringsvag

Cisplatin ska bara ges av specialistlikare inom cancerbehandling. Koncentratet spads ut med natriumkloridlésning,
eller en natriumkloridlosning innehéllande glukos, eller en natriumkloridlésning mnehéllande mannitol.

Cisplatin ges endast via infusion i en ven (en intravends infusion).

Cisplatin ska inte komma i kontakt med ndgra material som innehaller aluminium.

Rekommenderad dos for cisplatin beror pa ditt allménna tillstind, forvintade effekter av behandlingen och
huruvida cisplatin ges ensamt eller i kombination med andra cancerlikemedel.

Cisplatin (som ensam behandling):

Foljande dosering rekommenderas:

- en enkeldos pa 50120 mg/m? kroppsyta, var 3—4 vecka.

- 15-20 mg/m? per dag under en 5-dagarsperiod, var 3—4 vecka.

Cisplatin 1 kombination med andra cancerlikemedel:
- Vanlig dosering ar 20 mg/m? eller mer, var 3-4 vecka.
- Vanlig dosering vid behandling av tumérer i lungorna &r 80 mg/m?.

For att undvika eller minska njurproblem, bor du dricka stora midngder vatten under en 24-timmarsperiod efter
behandling med cisplatin.

Om du misstéinker att du fatt mer cisplatin in vad du borde
Din likare sékerstéller att du far rétt dos for ditt tillstdnd. Vid dverdosering kan du uppleva dkade biverkningar. Din
likare kan ge symtomatisk behandling for dessa biverkningar.

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



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Kontakta likare s snart som mdjligt om:

. du har ihdllande eller allvarlig diarré eller krdkningar

du har inflammation i munslemhinnan (kan ge sariga lappar eller sar i munnen)
du har svullnad av ansikte, lippar, mun eller hals

du har oforklarliga symtom fran luftvigarna sdsom icke-produktiv hosta (torrhosta), svérigheter att andas
eller rosslande ljud

du har svarigheter att svilja

du har domningar eller stickningar i fingrar eller tar

du har extrem trotthet

du har 6kad benédgenhet att fa blaméarken eller blodningar

du har tecken pé infektion, sdsom ont i halsen och feber

du har obehagskénsla pa eller nira injektionsstillet under infusionen

du har svar smirta eller svullnad i ndgot av benen, brostsmairta eller svart att andas (kan tyda pé skadliga
blodproppar i ett blodkérl) (vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):

minskning av antalet vita blodkroppar, vilket okar risken for infektioner (leukopent)

minskning av antalet blodplittar, vilket ger okad risk for bldmérken/blodningar (trombocytopeni)

minskning av antalet roda blodkroppar, vilket kan géra hyn blek och orsaka svaghet och andfaddhet (anemi)
benmirgssvikt (ingen produktion av blodkroppar)

laga natriumnivaer i blodet

feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

o blodforgiftning

. rytmrubbningar, inkluderat laingsam hjartrytm (bradykardi), 6kad hjiartrytm (takykardi)
. andfaddhet (dyspné), lunginflammation (pneumoni) och andningssvikt.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. minskad produktion av spermier (dysfunktionell spermatogenes) och dgglossning, samt smirtsam
brostforstoring hos mén (gynekomasti)

akut leukemi

laga magnesiumnivaer i blodet (hypomagnesemi)

horselskada (ototoxicitet)

metallavlagringar pa tandkéttet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

o olika sjukdomar i hjarnan (leukoencefalopati)

. hoga kolesteromivéer i blodet (hyperkolesterolemi)

. kramper

o domning, stickningar, sveda (perifer neuropati)

. onormala fordndringar i hjirnan som kan orsaka olika symtom t.ex. huvudvirk, forvirring, krampanfall samt

synforlust i samband med fordndringar synliga p&d magnetrontgen (reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom)

. hjartinfarkt

. inflammation i munslemhinnan (stomatit).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):
. okade jarnnivaer i blodet



. hjartstopp (hjirtat slutar pumpa blod).

Har rapporterats (forekommer hos okiint antal anviindare)

o infektion

o nedbrytning av rdda blodkroppar (Coombs-positiv hemolytisk anemi)

. okning av ett visst enzym (amylas)

o en grupp symtom som utvecklas nir det finns for mycket antidiuretiskt hormon (ADH) 1 kroppen, sdsom
vitskeansamling, rubbade elektrolytvirden och lag natriumhalt iblodet (s kallad hyponatremi eller
”vattenforgiftning”)

uttorkning

laga elektrolytnivder iblodet (kalum, fosfat, kalcium)

Okad mingd urinsyra iblodet, en avfallsprodukt fran matsméltningen

muskelkramper (tetani)

stroke

forlorad smak

inflammation 1 hjarnans blodkarl

plotslig smarta fran nacken som stralar genom ryggen och ut i benen ndr man bojer sig framat (Lhermittes
tecken)

ryggméirgskompression (myelopati)

skada pa nerver som kontrollerar oftivilliga kroppsfunktioner (kan paverka blodtryck, temperaturkontroll,
matsmaéltning, blasfunktion)

dimsyn

fargblindhet

synforlust (blindhet)

inflammation isynnerven

svullnad runt synnerven (papillddem)

pigmentering av nédthinnan (en flerskiktad sensorisk vdvnad lingst bak i 6gat som svarar for synformagan)
ringningar, surrande ljud, brus, klickande ljud och andra ljud i ronen

doévhet

hjartproblem

en grupp symtom sdsom hemolytisk anemi (nedbrytning av réda blodkroppar), njursvikt och litet antal
blodpléttar (blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen) (hemolytiskt uremiskt syndrom)

bleka och blaaktiga fingrar och tar (Raynauds fenomen)

illamaende och krékningar

aptitloshet

hicka

diarré

okning av enzymer i blodet, vilket kan vara ett tecken pa leverskada

blodproppar i lungorna

hudutslag

héravfall (alopeci)

muskelryckningar

forsdmrad eller forlorad njurfunktion

svaghet, orkesloshet

rodnad, inflammation, svullnad i huden och smérta i omradet dir injektionen ges pa grund av att injektion
skett i den omgivande vdvnaden i stéllet for i blodkérlet (venen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &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 sékerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.



5. Hur Cisplatin Ebewe ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ldgger marke till ndgra synliga forsdmringar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Varje milliliter (ml) av l16sningen nnehaller 1 milligram (mg) cisplatin.

Injektionsflaskan som innehaller 10 ml innehéller 10 mg cisplatin, injektionsflaskan som innehéller 20 ml
innehaller 20 mg cisplatin, injektionsflaskan som innehéller 50 ml innehaller 50 mg cisplatin, injektionsflaskan som
innehaller 100 ml innehéller 100 mg cisplatin.

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér cisplatin.
- Ovriga innehéllsdmnen_dr natriumklorid, utspiddd saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cisplatin Ebewe dr en klar och farglos till gulaktig infusionsvétska, losning i glasinjektionsflaskor.

Forpackning med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 10 ml. Varje injektionsflaska innehéller 10 mg cisplatin.
Forpackning med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 20 ml. Varje injektionsflaska innehéller 20 mg cisplatin.
Forpackning med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 50 ml. Varje injektionsflaska innehéller 50 mg cisplatin.
Forpackning med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 100 ml. Varje injektionsflaska innehéller 100 mg cisplatin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionsflaskorna &r forpackade med eller utan plastskydd (Onco-Safe eller skyddsfolie). ”Onco-Safe” och
skyddsfolie arinte i kontakt med likemedlet och ger 6kad sidkerhet for apoteks- och sjukvardspersonal under
transport.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsdlining )
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare )

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av godkénnande
for forsélning:

Lokal foretridare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel dindrades senast 25.04.2024

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvérds personal:



Anvisningar for anvindning och hantering samt des truktion
Cisplatin Ebewe ska spddas fore anvdandning. Det dr viktigt att administreringssystemet (infusionsset, nalar, katetrar
och sprutor mm) som kommer i kontakt med cisplatin inte innehéller aluminium.

Beredning av [6sning ska ske under aseptiska forhéllanden.

For spadning av koncentrat kan en av foljande 16sningar anvéndas:
- natriumkloridlésning 0,9 %
- blandning av natriumklorid 0,9 % och glukoslosning 5 % (1:1) (resulterande i shutliga koncentrationer:
natriumklorid 0,45 %, glukos 2,5 %)
- om hydrering fore behandling med cisplatin dr omdjlig, kan koncentratet spddas med: blandning av
natriumkloridlosning 0,9 % och mannitolldsning 5 % (1:1) (resulterande i slutliga koncentrationer:
natriumklorid 0,45 %, mannitol 2,5 %)

Beredning av cisplatin_infusionslosning:

Mer én en injektionsflaska kan behdvas for att fa den dos som krivs for patienten. Den 6nskade méngden (dosen)
av cisplatin ska tas ut aseptiskt fran limpligt antal injektionsflaskor med hjilp av graderade sprutor forsedda med
en nal och spddas i 1-2 liter av ovan nimnda 16sningar.

Den utspddda 16sningen ska administreras endast genom intravends infusion.
Endast klara och farglosa till gulaktiga losningar utan synliga partiklar ska anvéndas.

Det utspddda likemedlet dr endast for engangsbruk.

Cytotoxiska likemedel ska endast beredas for administrering av personal som har utbildats i sdker hantering av
likemedlet.

Hanteras enligt anvisningar for cytostatika.

Liksom alla cytostatika méaste cisplatin hanteras med storsta forsiktighet; handskar, ansiktsmask och skyddskldder
maste baras. Om mojligt bor cisplatin hanteras i dragskap. Kontakt med hud eller slemhinnor méste undvikas.
Gravid sjukhuspersonal ska inte hantera cisplatin.

Hudkontakt: Spola med stora mangder vatten. Applicera en hudkrdm vid kortvarig sveda. (OBS: Vissa personer ar
kénsliga for platina och hudreaktion kanupptrida).

I hindelse av spill maste personalen ta pa sig handskar och torka upp det spillda materialet med en svamp som ska
finnas tillgdnglig for detta &ndamal. Tvitta omradet tva gdnger med vatten. Stoppa all vitska och svampari en
plastpase och forsegla denna. Alla féremal som varit 1 kontakt med cisplatin ska hanteras och destrueras enligt
lokala bestimmelser.

Ej anvint liikemedel och avfall ska kasseras enligt giillande anvisningar.

Inkompabilite ter
Cisplatin reagerar med metalliskt aluminium och bildar en svart platinafilining. Darfor far cisplatin inte hanteras
med instrument (t.ex. infusionssett, ndlar, katetrar och sprutor) som innehéller aluminium.

Produkten ska ej blandas med andra likemedel &n de som ndmns ovan.
Cisplatin far ej spadas med enbart glukoslosning 5 % eller mannitollosning 5 % utan endast med de blandningar
som dven innehéller natriumklorid enligt ovan.

Antioxidationsmedel (som natriumbisulfit), bikarbonat (natriumbikarbonat), sulfater, fluorouracil och paklitaxel
kan inaktivera cisplatin i infusionsset.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Odppnad forpackning:

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.




Stabilitet _efter forsta dppnande:

Injektionsflaskor med 10ml och 20 ml

Endast for engangsbruk. Kassera allt oanvint innehall. Dragupp 16sningen fran injektionsflaskan omedelbart fore
anvandning.

Injektionsflaskor med 50ml och 100 ml

Forvaras i skydd mot kyla. Kemisk och fysikalisk anvéindarstabilitet har pavisats i 28 dagar nér produkten forvaras i
rumstemperatur i skydd mot ljus. Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart, savida inte
Oppningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvinds omedelbart, ar
anvandningstid och forhdllanden fore anvandning anvdndarens ansvar.

Efter utspddning till infusionsvétska, 10sning:

Kemisk och fysikalisk anvindarstabilitet har pavisats 1 48 timmar nér de forvaras vid 2 °C till 8 °C och &r skyddat
fran solljus for losningar med en shutkoncentration pa 0,1 mg/ml cisplatin efter spddning av cisplatinkoncentrat med
en av foljande 16sningar:

- natriumkloridlésning 0,9 %

- blandning av natriumkloridlosning 0,9 % och glukoslésning 5 % (1:1)

- blandning av natriumkloridlosning 0,9 % och mannitollésning 5 % (1:1)

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart.

Om den inte anvinds omedelbart, dr anvandningstid och forhallanden fore anvindning anvindarens ansvar och ska
normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 °C—8 °C, om inte spadning har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.



