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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Cisplatina Accord 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Cisplatina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cisplatina Accord si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cisplatind Accord
Cum sa utilizati Cisplatind Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cisplatind Accord

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1.  Ceeste Cisplatina Accord si pentru ce se utilizeaza

Cisplatina apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de citostatice, care sunt utilizate in
tratamentul cancerului. Cisplatina poate fi utilizata singura, dar cel mai frecvent, cisplatina este utilizatd in
asociere cu alte citostatice.

Pentru ce se utilizeaza?

Cisplatina poate distruge celulele din organismul dumneavoastra care pot determina anumite tipuri de cancer
(tumori testiculare, tumori ovariene, tumori ale vezicii urinare, tumori epiteliale la nivelul capului si gatului,
cancer pulmonar si cancer de col uterin in asociere cu radioterapie).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cisplatina Accord

Nu utilizati Cisplatina Accord
e daca sunteti alergic la cisplatind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)
daca ati avut hipersensibilitate la medicamente similare impotriva cancerului Tn trecut
daca aveti boald renala severa
dacd aveti dificultati de auz
daca aveti un numar foarte scazut de celule sanguine (afectiune denumita ,,mielosupresie”), (medicul
dumneavoastra va verifica acest lucru printr-o analiza de sange)
daca suferiti de deshidratare
e daca este necesar sa vi se administreze un vaccin impotriva febrei galbene
e daca alaptati.




Atentionari si precautii
Adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra inainte sa utilizati Cisplatind concentrat
steril:
e daca prezentati orice simptome de leziuni ale nervilor (neuropatie perifericd), precum furnicaturi si
intepaturi, amorteald sau simft tactil scazut
e daca ati urmat tratament cu radiatii ih zona capului.

Cisplatini concentrat steril impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/ati utilizat recent sau s-ar
putea sa luati/sa utilizati orice alte medicamente, de exemplu:
¢ unele antibiotice, precum cefalosporine, aminoglicozide si amfotericina B, si unele substante
utilizate in imagistica medicala pot agrava reactiile adverse la cisplatina, in special, problemele
renale
e unele diuretice, numite diuretice de ansa, antibioticele numite aminoglicozide si un medicament
impotriva cancerului denumit ifosfamida pot agrava pierderea auzului, care este o reactie adversa la
cisplatinad
e bleomicina (medicament impotriva cancerului), metotrexatul (utilizat pentru tratarea cancerului sau
artritei) si paclitaxelul (medicament impotriva cancerului) pot cauza mai multe reactii adverse daca
se utilizeaza impreuna cu cisplatina
o eficacitatea anticoagulantelor orale poate fi afectata. Medicul dumneavoastra va monitoriza acest
lucru prin analize medicale.
o utilizarea anumitor antihistaminice poate ascunde simptomele modificarilor de echilibru electrolitic
(precum ameteala sau tinitus)
o eficacitatea medicamentelor utilizate pentru tratamentul convulsiilor (de exemplu, fenitoing) poate fi
redusa, asadar, poate fi necesara verificarea concentratiilor acestor medicamente din sénge.
e cisplatina poate agrava reactiile adverse asociate cu medicamentul impotriva cancerului ifosfamida.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru sfaturi inainte sa luati acest medicament.

Din cauza riscului posibil de dezvoltare a malformatiilor congenitale, pacientii si pacientele trebuie sa
utilizeze metode contraceptive atat in timpul tratamentului cu cisplatina, cat si timp de cel putin sase luni
dupa incheierea tratamentului.

Tratamentul cu cisplatina ar putea cauza sterilitate permanenta la barbati. Barbatilor care doresc sa conceapa
un copil pe viitor i se recomanda sa discute despre posibilitatea crioconservarii (congelarii) spermei lor
inainte de tratament. Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti orice motive de ingrijorare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu utilizati utilaje daca prezentati orice reactie adversa care ar putea diminua
capacitatea dumneavoastra de a face aceste lucruri.

Cisplatina injectie contine sodiu.

Fiecare ml din acest medicament contine sodiu 3,5 mg (componenta principala a sarii de bucatarie/sarii de
masa). Aceasta este 0 cantitate echivalenta cu 38,3% din aportul alimentar zilnic maxim de sodiu recomandat
pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Cisplatina injectie

Doze si mod de administrare

Cisplatind Accord trebuie administrat numai de un specialist in tratamentul cancerului.
Concentratul se dilueaza cu o solutie de clorura de sodiu.

Cisplatina Accord se administreaza numai prin injectare intr-o vena (perfuzie intravenoasa).



Echipamentul de asigurare a suportului trebuie sa fie disponibil pentru a controla reactiile anafilactice.

Cisplatind Accord nu trebuie sa vinad In contact cu materiale care contin aluminiu.
Doza recomandata de Cisplatind Accord depinde de starea de sanatate, efectele anticipate ale tratamentului si
de utilizarea cisplatinei singura (in monoterapie) sau in asociere cu alte medicamente (chimioterapie asociata).

Cisplatin (in monoterapie):

Sunt recomandate urmatoarele doze:
e O dozi unici de 50 pand la 120 mg/m?, o dati la 3-4 siptimani
e 15-20 mg/m? pe zi timp de 5 zile, o data la 3-4 sdptimani

Cisplatin (in asociere):
e 20 mg/m? sau mai mult, o dati la 3-4 sdptimani

Pentru cancerul de col uterin, cisplatina este utilizata in asociere cu radioterapia

Doza uzuala este de 40 mg/m? saptdmanal timp de 6 sdptdmani.

Pentru a evita sau a reduce problemele renale, se recomanda sd consumati cantititi mari de apa timp de 24 de
ore dupa tratamentul cu Cisplatind Accord.

Cisplatina nu trebuie administrata cu frecventa mai mare de o data la 3-4 sdptamani.

Daca luati mai mult Cisplatina decét trebuie

Medicul dumneavoastra se va asigura ci vi se administreazi doza corectd pentru afectiunea pe care o aveti. In
caz de supradozaj, reactiile adverse pot fi exacerbate. Medicul dumneavoastra va poate da tratament
simptomatic pentru aceste reactii adverse. Dacd credeti ca vi s-a administrat mai mult decét trebuie din
Cisplatina Accord, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur(a).

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati vreuna dintre reactiile urmétoare, informati-va medicul imediat:

e reactie alergicd severd — este posibil sd prezentati eruptie cutanatd bruscd insotitd de mancarime
(urticarie), umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (ceea ce poate
cauza dificultate de inghitire sau de respiratie) si puteti simti cd urmeaza sa lesinati.

e dureri toracice grave care pot iradia catre maxilar sau brat si care pot fi insotite de transpiratie, dispnee
si greata (atac de cord)

e durere sau edem la locul injectdrii in timpul administrarii injectiei (poate fi cauzata de injectia care nu
ajunge in vena in mod corespunzator, ceea ce poate duce la producerea unor leziuni grave ale
tesuturilor din jurul locului injectarii)

e accident vascular cerebral

o disfunctie cerebrala (confuzie, vorbire neclara, uneori orbire, pierderea memoriei si paralizie)

Acestea sunt reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie de ingrijiri medicale de urgenta.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10:
e diminuarea functiei maduvei osoase (care poate afecta productia de celule sanguine)
e reducerea numarului de celule albe din sange, care favorizeaza aparitia infectiilor (leucopenie)
e reducerea numarului de trombocite din sange, care creste riscul de véanatdi si sangerari
(trombocitopenie)



reducerea numarului de celule rosii din sange, care poate determina slabiciune si paloare a pielii
(anemie).

reducerea nivelului de sodiu din sédnge

temperatura crescutd

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10:

dureri severe sau umflarea unuia sau ambelor picioare, dureri toracice sau dificultati de respiratie (care
pot indica cheaguri de sdnge daunatoare intr-o vena)

batdi cardiace rapide, neregulate sau lente

septicemie (infectie a sangelui)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100:

reactie alergica severa (vezi mai sus)
afectarea urechii (ototoxicitate)

reducerea nivelului de magneziu din sange
productie anormala de sperma

Rare: pot afecta pana la 1 persoana din 1 000:

risc crescut de leucemie acutd

convulsii (crize)

stare de lesin, dureri de cap, confuzie si pierderea vederii

pierderea anumitor tipuri de functii cerebrale, inclusiv disfunctii cerebrale caracterizate prin spasme si
reducerea starii de constienta

atac de cord

inflamatie a mucoaselor de la nivelul gurii (stomatita)

neuropatie periferica a nervilor senzoriali, caracterizatd prin senzatie de gadilaturi, mancarime sau
furnicaturi fara cauza si uneori insotita de pierderea gustului, a simtului tactil, a vederii, dureri acute
bruste aparute la nivelul gatului, mergand de-a lungul spatelui pana la picioare la aplecarea inainte.

Foarte rare: pot afecta pana al 1 persoana din 10 000:

stop cardiac

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile:

semne de infectie, precum febra sau dureri in gat

anemie hemolitica

productie insuficienta a hormonului vasopresina (ADH) care poate cauza un nivel scazut de sodiu in
sénge si retentie de apa

valori crescute ale amilazelor (enzime) Tn sdnge

deshidratare

niveluri scazute de calciu, fosfat, potasiu Tn sange

nivel crescut de acid uric in sange

crampe musculare

afectiune a coloanei vertebrale care poate cauza o senzatie de socuri electrice In membre
pierderea simtului gustativ

probleme de vedere (vedere incetosatd, perceptia unor culori ciudate, pierderea vederii sau dureri
oculare)

tiuit In urechi sau surditate

probleme cardiace

maini si picioare neobisnuit de reci sau albe

furnicaturi, amorteald sau tremor la nivelul méinilor, picioarelor, bratelor sau gambelor
dureri de cap persistente

senzatie sau stare de rau

pierderea apetitului alimentar, anorexie

sughit

diaree



valori crescute ale enzimelor hepatice, valori crescute ale bilirubinei
dificultati de respiratie

probleme cu rinichii sau urina

caderea parului

eruptie cutanata

oboseald/slabiciune extrema

edem sau durere la locul unde a fost administrata injectia

crampe sau spasme

Senzatie de arsurd sau de intepaturi

vanati sau sangerari neasteptate

sindrom hemolitic uremic care poate cauza modificari ale rinichilor si sangelui.

Cisplatina poate cauza probleme la nivelul sangelui, ficatului si rinichilor. Medicul dumneavoastra va va
recolta probe de sénge pentru a verifica existenta acestor probleme.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Cisplatina Accord

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Pastrati flaconul in cutia de carton (pentru a evita expunerea Cisplatind Accord la luminad).

Concentrat pentru solutie perfuzabila 1 mg/ml
A se pastra Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Daca s-au format cristale sau particule ca urmare a expunerii la temperaturi scazute, dizolvati din nou
pastrand flacoanele la temperatura camerei pana cand obtineti o solutie limpede.

Produsul trebuie aruncat, daca solutia nu devine limpede dupa agitarea energica.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este inscrisa pe cutie si pe flacon (EXP). Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. Nu utilizati acest medicament daca observati semne de

deteriorare.

Toate materialele utilizate pentru preparare si administrare, sau care au venit In contact cu cisplatina, trebuie
eliminate conform reglementarilor locale pentru agenti citotoxici.

Dacd solutia din flacon este tulbure sau are depuneri care nu se dizolva, flaconul trebuie aruncat.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cisplatind Accord
Substanta activa este cisplatina. Un ml solutie contine cisplatina 1 mg.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

10 ml
10 mg

25 ml
25 mg

50 ml
50 mg

100 ml
100 mg

Prezentare
Continut in cisplatina

Celelalte componente sunt apa pentru solutii injectabile, clorura de sodiu, acid clorhidric 37% (pentru
ajustarea pH-ului) si/sau hidroxid de sodiu 0,1N(pentru ajustarea pH-ului)

Cum arata Cisplatina Accord si continutul ambalajului

Cisplatina Accord, concentrat pentru solutie perfuzabila este o solutie limpede, de culoare galben pal in
flacoane din sticla bruna, lipsita de particule vizibile.

Cutie cu un flacon a 10 ml, fiecare flacon continand cisplatina 10 mg.

Cutie cu un flacon a 25 ml, fiecare flacon continand cisplatina 25 mg.

Cutie cu un flacon a 50 ml, fiecare flacon continand cisplatina 50 mg.

Cutie cu un flacon a 100 ml, fiecare flacon continand cisplatina 100 mg.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. TaSmowa 7,

02-677 Warszawa,

Polonia

Fabricantii

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HAL 4HF

Marea Britanie

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polonia

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Olanda

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Numele statelor | Numele medicamentului

Austria Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgia Cisplatin A(_:cord Heglthcgre 1 mg/ml Solution a Diluer pour Perfusi_on / goncentraat
voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Bulgaria Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Danemarca Cisplatin Accord

Estonia Cisplatin Accord 1 mg/ml

Finlanda Cisplatin Accord 1 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Germania Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Ungaria Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Irlanda Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italia Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione

Letonia Cisplatin Accord

Lituania Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Olanda Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie

Norvegia Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvaeke




Polonia Cisplatinum Accord

Portugalia Cisplatin Accord

Romania Cisplatind Accord 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovenia Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spania Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Suedia Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvétska, Lésning
Marea Britanie Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

Prepararea si manipularea medicamentului

Similar tuturor medicamentelor antineoplazice, manipularea cisplatinei trebuie facuta cu atentie. Diluarea
trebuie sa se faca de personal instruit, in conditii aseptice, intr-o zona de preparare rezervata acestui SCOp.
Trebuie purtate manusi de protectie pentru aceastad operatiune. Trebuie luate masuri de precautie pentru a
evita contactul cu tegumentele si mucoasele. Daca se produce totusi contactul cu tegumentele, zona trebuie
spalatd imediat cu apa si sapun. In cazul contactului cu tegumentele, au fost observate furnicaturi, arsuri si
inrosire. In cazul contactului cu mucoasele, acestea trebuie clatite cu apa din abundenta. Dupa inhalare au
fost raportate dispnee, dureri toracice, iritatii ale gatului si greata.

Femeile gravide trebuie sé evite contactul cu medicamentele citostatice. Cisplatina nu trebuie utilizata in
timpul sarcinii, cu exceptia cazului n care medicul considera ca riscul pentru pacienta este justificat clinic.
Materiile fecale si varsaturile trebuie eliminate cu atentie.

Daca solutia este neclard sau se observa un precipitat insolvabil, flaconul trebuie aruncat.

Un flacon deteriorat trebuie privit si tratat cu aceleasi precautii ca si materialele reziduale contaminate.
Reziduurile contaminate trebuie pastrate in containere pentru deseuri pe care este clar mentionat acest lucru.
Vezi pct. “Materiale reziduale”.

Prepararea pentru administrarea intravenoasa
Luati din flacon cantitatea necesara de solutie si diluati cu cel putin 1 litru din urmatoarele solutii:

- clorura de sodiu 0,9%

- amestec de clorurd de sodiu 0,9%/solutie de glucoza 5% (1:1) (concentratiile finale rezultate: clorura de
sodiu 0,45%, solutie de glucoza 2,5%)

- clorura de sodiu 0,9% si 1,875% manitol injectabil

- clorura de sodiu 0,45%, solutie de glucoza 2,5% si 1,875% manitol injectabil

Uitati-va intotdeauna la solutia injectabila 1nainte de utilizare. Numai o solutie limpede, fara particule trebuie
administrata.

Daca observati particule sau cristale 1n interiorul flaconului, pastrati flaconul la temperatura camerei (20-

25 °c) pana cand obtineti o solutie limpede. Protejati ambalajul nedeschis de lumina. Produsul trebuie
aruncat, daci solutia nu devine limpede dupa agitarea energica.

A NU intra 1n contact cu materiale injectabile care contin aluminiu.
A NU administra nediluat.



In ceea ce priveste stabilitatea microbiologica, chimici si fizica a solutiilor nediluate, vezi mai
jos ”Concentrat pentru solutie perfuzabild dupa diluare: Dupd diluare”.

Eliminarea

Toate materialele care au fost utilizate pentru preparare si administrare, sau care au fost in contact cu
cisplatina in orice fel trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale pentru citotoxice. Resturile
de medicamente precum si toate materialele care au fost utilizate pentru diluare si administrare trebuie
distruse In conformitate cu procedurile standard ale spitalului aplicabile medicamentelor citotoxice si in
conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea deseurilor periculoase.

Incompatibilitati
A nu intra 1n contact cu aluminiul. Cisplatina reactioneaza cu aluminiul formand un precipitat negru de
platind. Toate trusele i.v., acele, cateterele si seringile care contin aluminiu trebuie evitate.

Cisplatina se descompune in solutie cu continut mic de clorurd; concentratia de clorura trebuie sa fie cel
putin echivalenta cu 0,45% clorura de sodiu.
In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Antioxidantii (cum este metabisulfatul de sodiu), bicarbonatii (bicarbonatul de sodiu), sulfatii, fluorouracilul
si paclitaxelul pot inactiva cisplatina in sistemele de perfuzare.

Precautii speciale pentru pastrare
Medicament ambalat pentru comercializare:

Concentrat pentru solutie perfuzabila 1 mg/ml

Solutia nediluata: Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejata de lumind. A nu se tine la frigider
sau congela. Daca solutia nu este limpede sau prezinta precipitat care nu se dizolva solutia nu trebuie
folosita.

Solutia diluata:

Pentru conditiile de pastrarea ale medicamentului diluat: vezi mai jos
”Concentrat pentru solutie perfuzabild dupa diluare”.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Concentrat pentru solutie perfuzabila dupa diluare:

Dupa diluare

Studiile de stabilitate chimice si fizice dupa diluare cu solutiile descrise la pct ,,Prepararea si manipularea
medicamentului”, indica faptul ca dupa diluare cu solutiile recomandate, Cisplatind Accord ramane stabil
timp de 24 de ore la temperatura camerei 20-25°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizatd imediat,
perioada si conditiile de pastrare in utilizare anterior administrarii medicamentului sunt responsabilitatea
utilizatorului si in mod normal nu trebuie pastratd mai mult de 24 de ore la 2 pana la 8°C, cu exceptia cazului
in care diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.




