Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cisplatinum Accord, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Cisplatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki:
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3. Jak stosowac lek Cisplatinum Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Cisplatinum Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1.  Co to jest lek Cisplatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cisplatinum Accord zawiera substancje czynng cisplatyne, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych
cytostatykami, stosowanych w leczeniu raka. Cisplatyne mozna stosowa¢ samodzielnie, ale czesciej
stosuje si¢ ja w skojarzeniu z innymi lekami cytostatycznymi.

Cisplatyna niszczy w organizmie komorki, ktére moga wywotywac niektére rodzaje raka (raka jader,
guza jajnika, guza pecherza moczowego, ptaskonabtonkowego raka glowy i szyi, raka phuca i raka
szyjki macicy w skojarzeniu z radioterapig).

Lekarz bedzie mogt udzieli¢ wigcej informac;ji.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje sie gorze;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatinum Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Cisplatinum Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na cisplatyne, podobne leki przeciwnowotworowe, inne zwigzki
zawierajace platyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo mata liczba komorek krwi (tzw. ,,mielosupresja") (lekarz
sprawdzi to poprzez badanie krwi)

- jesli pacjentka karmi piersia

- jesli pacjent ma ci¢zkg chorobe nerek

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia stuchu

- jesli pacjent jest odwodniony

- jesli pacjent musi otrzymac szczepionke przeciw zottej febrze

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cisplatinum Accord nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka:



- jesli u pacjenta wystgpuja jakiekolwiek objawy uszkodzenia nerwow (obwodowa neuropatia),
takie jak uczucie mrowienia, dretwienia oraz ostabienie czucia dotyku. Pacjent bedzie regularnie
badany w kierunku tych objawow, a w razie konieczosci, leczenie moze zosta¢ przerwane.

- jesli pacjent byt poddawany radioterapii glowy.

Lekarz przeprowadzi badania w celu okreslenia stgzenia wapnia, sodu, potasu i magnezu we krwi,
a takze skontroluje morfologie krwi, czynno$¢ watroby i nerek oraz uktadu nerwowego.

Cisplatyna moze wptywacé na szpik kostny, powodujac zmiany wytwarzania krwinek. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia nietypowe krwawienia lub siniaki. Nie nalezy przyjmowac
aspiryny, niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) ani innych lekéw bez konsultacji
z lekarzem. Lekarz bedzie czesto zlecat badanie krwi i sprawdzat obecno$¢ objawdw zakazenia.

Cisplatyna moze powodowac problemy ze stuchem (ototoksyczno$¢) i zaburzenia czynnos$ci nerek
(nefrotoksycznos¢). Czynno$¢ nerek i shuch bedg monitorowane przed oraz podczas leczenia. Jesli
wystapig zmiany w shuchu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent planuje zaszczepic¢ si¢ podczas leczenia cisplatyna.
Nalezy unika¢ niektorych zywych szczepionek, poniewaz mogg one spowodowac cigzkie zakazenia,
a odpowiedz na inne rodzaje szczepionek (inaktywowane) moze by¢ ostabiona.

Cisplatinum Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, np.:

- niektdre antybiotyki, takie jak cefalosporyny, aminoglikozydy i amfoterycyna B oraz
niektore substancje stosowane w badaniach obrazowych moga powodowac nasilenie dziatan
niepozadanych cisplatyny, szczegolnie zaburzenia czynnos$ci nerek

- niektdre leki moczopedne zwane diuretykami petlowymi, antybiotyki zwane aminoglikozydami
1 lek przeciwnowotworowy o nazwie ifosfamid mogg nasila¢ dziatania niepozadane cisplatyny
W postaci utraty stuchu

- bleomycyna (lek przeciwnowotworowy), metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworow lub
zapalenia stawow) i paklitaksel (lek przeciwnowotworowy) moga powodowaé wigcej dziatan
niepozadanych podczas jednoczesnego stosowania z cisplatyna

- cisplatyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow przeciwdrgawkowych (stosowanych w leczeniu
padaczki); moze by¢ konieczne oznaczenie stezenia fenytoiny we krwi

- skuteczno$¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) moze ulega¢ zmianie.
Lekarz bedzie monitorowat wyniki badan krwi.

- buklizyna, cyklizyna i meklozon (leki przeciwhistaminowe), loksapina, fenotiazyny i tioksanteny

(leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych) oraz trimetobenzaminy (leki stosowane
w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom) mogg maskowac¢ objawy zaburzen rownowagi
(takie jak zawroty gtowy lub szumy uszne)

- cisplatyna moze nasila¢ dziatania niepozadane ifosfamidu (lek przeciwnowotworowy)

- piroksydyna (witamina Be) i altretamina (lek przeciwnowotworowy) stosowane w skojarzeniu
z cisplatyng w leczeniu zaawansowanego raka jajnika mogg skrécic¢ czas rekonwalescencii.
Lekarz omowi to z pacjentka.

- bleomycyna i etopozyd (leki przeciwnowotworowe) stosowane w skojarzeniu z cisplatyng i litem
(stosowanym w leczeniu chorob psychicznych) moga zmniejszaé stezenie litu we krwi. Zaleca si¢

monitorowanie st¢zenia litu.

- szczepionki przeciw zottej goraczce nie wolno stosowaé jednoczesnie z leczeniem cisplatyna
ze wzgledu na ryzyko $mierci w wyniku szczepienia. Zaleca si¢ stosowanie nieaktywnej
szczepionki.

- leki przeciw dnie moczanowej, takie jak allopurynol, kolchicyna, probenecyd lub sulfinpirazon
zmniejszajg stezenie kwasu moczowego we krwi. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Cisplatinum
Accord.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia wad wrodzonych, pacjentki powinni stosowaé skuteczne
metody antykoncepcji podczas leczenia cisplatyna i przez co najmniej 7 miesiecy po zakonczeniu
leczenia.

Cisplatyny nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze wyraznie zaleci to lekarz.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka karmi piersia.

Plodnos$é

Pacjenci plci meskiej powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji oraz nie powinni
podejmowac prob sptodzenia dziecka podczas leczenia cisplatyng i przez co najmniej 4 miesigce po
jego zakonczeniu. Leczenie cisplatyng moze potencjalnie spowodowac trwata bezptodnos¢

u mezczyzn. Zaleca si¢, aby mezczyzni, ktorzy chca w przysztosci zosta¢ ojcami, zasiegneli porady
dotyczacej przechowywania nasienia w stanie zamrozonym (kriokonserwacja) przed rozpoczeciem
leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane mogace zmniejszac takg zdolnosc.

Cisplatinum Accord zawiera séd
Ten lek zawiera 3,5 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada to 0,18%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Ten lek mozna przygotowac uzywajac roztworow zawierajacych sod. Nalezy to dodatkowo wzigé pod
uwage, jesli pacjent stosuje dietg o niskiej zawartosci soli (sodu).

3.  Jak stosowa¢ lek Cisplatinum Accord

Dawkowanie i sposéb podawania
Lek Cisplatinum Accord moze by¢ podawany wylacznie przez specjaliste w leczeniu nowotworow.
Koncentrat rozciencza si¢ roztworem chlorku sodu.

Cisplatyne podaje si¢ zwykle we wstrzyknigciu dozylnym (wlew dozylny) trwajgcym od 6 do
8 godzin.

W celu kontroli reakcji anafilaktycznych powinien by¢ dostgpny sprzet pomocniczy.

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

Zalecana dawka leku Cisplatinum Accord zalezy od stanu pacjenta, przewidywanych wynikow
leczenia oraz od tego czy cisplatyng podaje si¢ samodzielnie (monoterapia) czy w skojarzeniu
z innymi lekami (chemioterapia skojarzona).

Zalecana dawka

Cisplatyna (monoterapia):

zaleca si¢ nastepujgce dawkowanie:

- pojedyncza dawka 50 do 120 mg/m? powierzchni ciata (pc.), co 3 do 4 tygodni.
- 15 do 20 mg/m? pc. na dobe przez okres 5 dni, co 3 do 4 tygodni.



Cisplatyna w skojarzeniu z innymi lekami chemioterapeutycznymi (chemioterapia skojarzona):
- 20 mg/m? pc. lub wigksza dawka, raz na 3 do 4 tygodni.

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyng stosuje si¢ w skojarzeniu z radioterapia lub
innymi lekami przeciwnowotworowymi.
Typowa dawka to 40 mg/m? pc. co tydzien przez 6 tygodni.

W celu unikniecia lub ztagodzenia dolegliwosci ze strony nerek, zaleca si¢ picie duzych ilosci wody
w ciggu 24 godzin po zastosowaniu leczenia Cisplatinum Accord.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cisplatinum Accord

Lekarz zapewni, aby podana zostata odpowiednia dawka w zalezno$ci od stanu pacjenta. W przypadku
przedawkowania u pacjenta moze wystapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych. Lekarz moze zastosowac
leczenie objawowe tych dziatah niepozadanych. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymal zbyt duza dawke
leku Cisplatinum Accord, powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic sie do lekarza.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objaw6w, nalezy niezwlocznie powiadomi¢

lekarza:

- cigzka reakcja alergiczna - moze wystgpi¢ nagla swgdzgca wysypka (pokrzywka),
obrzek dloni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (mogace powodowac
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu) nagte zaczerwienie skory oraz wrazenie, ze pacjent
zemdleje

- silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do szczeki lub ramienia, pocenie sig,
duszno$¢ i nudno$ci (zawat migsnia sercowego)

- omdlenia lub drgawki

- problemy ze stuchem — moze wystapi¢ dzwonienie w uszach lub utrata stuchu
(ototoksycznos¢)

- problemy z nerkami i moczem

- nadmierne zmgczenie i ogdlne zte samopoczucie, ktore moga by¢ objawami zmniejszone;j
liczby krwinek (mielosupresja). Zostanie to potwierdzone badaniem krwi.

Sa to cigzkie dziatania niepozadane. Pacjent moze wymagac pilnej pomocy medyczne;.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- zmnigjszenie czynnos$ci szpiku kostnego (moze wplywac na wytwarzanie komorek krwi)

- zmnigjszenie liczby biatych krwinek, co zwicksza ryzyko zakazen (leukopenia)

- zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko wystapienia siniakow 1 krwawien
(matoptytkowos¢)

- zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, mogace powodowaé ostabienie i blados¢ skory
(niedokrwisto$¢)

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi

- wysoka temperatura

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

- silny bdl lub obrzek w obrebie ndg, bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu
(co moze $wiadczy¢ o niebezpiecznych zakrzepach krwi w zyle)

- szybka, nieregularna lub powolna akcja serca

- posocznica (zatrucie krwi)



Niezbyt czgsto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw)

cigzka reakcja alergiczna (patrz wyzej)
zaburzenia sluchu (ototoksycznosc)
zmniejszenie stezenia magnezu we krwi
nieprawidlowe wytwarzanie plemnikow

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

zwigkszone ryzyko ostrej biataczki

drgawki (napady padaczkowe)

omdlenia, bol gtowy, dezorientacja i utrata wzroku

utrata pewnych funkcji mézgu, w tym dysfunkcja mozgu charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem
skurczéw 1 obnizonym poziomem $wiadomosci

dysfunkcja mézgu (dezorientacja, niewyrazna mowa, czasami slepota, utrata pamigci

1 porazenie)

zawal mig$nia sercowego

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

obwodowa neuropatia nerwow czuciowych, charakteryzujaca si¢ taskotaniem, swedzeniem
lub mrowieniem bez przyczyny, czasem z utratg zmyshu smaku, dotyku lub wzroku, naglym
przeszywajacym bolem szyi, plecow i ndég podczas pochylania do przodu

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

zatrzymanie akcji serca

Czegstos$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardta

niedokrwisto$¢ hemolityczna

niewlasciwe uwalnianie wazopresyny (ADH), mogace prowadzi¢ do matego stezenia sodu we
krwi i zatrzymania wody w organizmie

zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzym) we krwi

odwodnienie

zmniejszenie stezenia wapnia, fosforanéw i potasu we krwi

wysoki poziom kwasu moczowego we krwi

skurcze mig¢éni

choroba kregostupa mogaca powodowac uczucie ,,porazenia pradem elektrycznym" w obrgbie
konczyn

utrata smaku

problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie, dziwne kolory, utrata wzroku lub bol oka)
dzwonienie w uszach lub ghuchota

problemy z sercem

nietypowe uczucie zimna lub biate dtonie i stopy

mrowienie, drgtwienie lub drzenie rak, stop, ramion lub nég

uporczywy bol glowy

nudnosci lub wymioty

brak apetytu, jadtowstret

czkawka

biegunka

zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwickszenie stezenia bilirubiny
trudnosci z oddychaniem

dusznos¢, bol w klatce piersiowej, szczegolnie przy wdechu, odkrztuszanie krwi
zaburzenia nerek lub oddawania moczu

utrata wlosow

wysypka

bardzo silne zmeczenie/ostabienie

obrzek Iub bolesno$¢ w miejscu wstrzyknigcia

skurcze migséni

uczucie pieczenia lub kiucia

nieoczekiwane krwawienie lub zasinienia



- zespot hemolityczno-mocznicowy, ktory moze powodowac zmiany w nerkach i krwi.

Cisplatyna moze powodowac zaburzenia krwi, watroby i nerek. Lekarz zleci pobranie probek krwi
w celu zbadania tych zaburzen. Lekarz zleci pobranie probek krwi w celu sprawdzenia tych zaburzen
1 monitorowania stezenia elektrolitow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cisplatinum Accord

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Jesli w wyniku ekspozycji na niskie temperatury utworzyly si¢ krysztatki lub osad, produkt leczniczy
nalezy ponownie rozpuscic, trzymajac fiolki w temperaturze pokojowej do uzyskania klarownego
roztworu.

Produkt nalezy wyrzucic, jesli roztwor nie stat si¢ klarowny po energicznym wstrzasnieciu.

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

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.
Wszelkie materialy uzyte do przygotowania i podawania lub materiaty, ktore w jakikolwiek sposob
weszty w kontakt z cisplatyng nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi

postepowania z odpadami cytotoksycznymi.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cisplatinum Accord
Substancja czynng leku jest cisplatyna.

Kazdy mililitr (ml) roztworu zawiera 1 miligram (mg) cisplatyny. Lek znajduje si¢ w fiolkach ze szkta
oranzowego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Rodzaj i zawartosc¢ 10 ml 25 ml 50 ml 100 ml
opakowania
Ilos¢ cisplatyny 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg

Lek jest dostepny w opakowaniach, zawierajacych pojedyncze fiolki (nie wszystkie wielkosci fiolek
musza znajdowac si¢ w obrocie).

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny, st¢zony
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cisplatinum Accord i co zawiera opakowanie
Lek Cisplatinum Accord jest klarownym, bezbarwnym do bladozéltego roztworem, pozbawionym
czastek stalych, w fiolce z oranzowego szkla i przezroczystym uszczelnieniem typu ,,flip off”.

W kazdej fiolce zawierajacej 10 ml koncentratu znajduje si¢ 10 mg cisplatyny.
W kazdej fiolce zawierajacej 25 ml koncentratu znajduje si¢ 25 mg cisplatyny.
W kazdej fiolce zawierajacej 50 ml koncentratu znajduje si¢ 50 mg cisplatyny.
W kazdej fiolce zawierajacej 100 ml koncentratu znajduje si¢ 100 mg cisplatyny.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel:+48 22 577 28 00

Wytwérca/ Importer:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa leku

czlonkowskiego

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

Belgia Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution & Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

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

Dania Cisplatin Accord

Estonia Cisplatin Accord 1 mg/ml

Finlandia Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Niemcy Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

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

Irlandia Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Wiochy Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione
per infusione

Lotwa Cisplatin Accord

Litwa Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
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Holandia

Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowenia
Hiszpania

Szwecja
Zjednoczone

Kroélestwo (Irlandia
Potnocna)

Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvake
Cisplatinum Accord

Cisplatin Accord

Cisplatina Accord 1 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucion para
perfusiéon

Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvitska,
Losning

Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026



(Nalezy pamietaé, ze jest to Ulotka dla pacjenta, nie za§ Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Szczegoly dotyczace produktu leczniczego, patrz ChPL.)

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikow stuzby zdrowia

Instrukcja dotyczaca przygotowywania i postepowania z produktem leczniczym
Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z cisplatyna. Rozcienczenie powinno by¢ wykonane
w warunkach jatowych przez wyszkolony personel w miejscu specjalnie do tego
wyznaczonym. Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne. Nalezy zastosowac¢ §rodki
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do kontaktu produktu leczniczego ze skora i btonami
sluzowymi. W przypadku kontaktu roztworu ze skora, zanieczyszczone miejsce nalezy
natychmiast przemy¢ woda z mydlem. W przypadku kontaktu roztworu ze skoéra
obserwowano mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu z btonami
sluzowymi nalezy natychmiast przeptukac je obficie wodg. Po wdychaniu roztworu
opisywano dusznosci, bol w klatce piersiowej, podraznienie gardta i nudnosci.

Kobiety w cigzy muszg unika¢ kontaktu z lekami cytotoksycznymi. Nie nalezy stosowac
cisplatyny w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna podjecie ryzyka zwigzanego z podaniem
produktu leczniczego za klinicznie uzasadnione.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ przy usuwaniu wydalin i wymiocin.
Jesli roztwor pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza si¢, fiolke nalezy usunac.

Uszkodzong fiolke nalezy traktowac z taka sama ostroznoscia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy przechowywac we wlasciwie oznakowanych pojemnikach
na odpady. Patrz punkt "Usuwanie pozostatosci produktu leczniczego".

Przygotowanie do podawania dozylnego
Nalezy pobrac¢ z fiolki potrzebna ilo$¢ roztworu, po czym rozcienczy¢ go w co najmnie;j
1 litrze nastepujacych roztworow:

- 0,9% chlorku sodu

- mieszanina 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy (1:1) (koncowe stezenia: 0,45% roztwor
chlorku sodu, 2,5% roztwor glukozy)

- 0,9% chlorku sodu i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

- 0,45% chlorku sodu, 2,5% glukozy i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

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

Jesli wewnatrz fiolki wytraci si¢ osad lub krysztalki, fiolke nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowej (20-25°C) do czasu uzyskania klarownego roztworu. Nalezy chroni¢
nieotwarty pojemnik przed $wiattem. Produkt leczniczy nalezy usung¢, jesli roztwor nie stat si¢
klarowny po energicznym wstrza$nigciu.

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

W odniesieniu do mikrobiologicznej, chemicznej i fizycznej stabilno$ci nierozcienczonych
roztwordw patrz ponizszy punkt “Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania”.

Chociaz cisplatyna jest zwykle podawana dozylnie, cisplatyna byla rowniez podawana we
wlewie dootrzewnowym pacjentom z dootrzewnowymi nowotworami ztosliwymi



(np. pacjentkom z guzami jajnika). Przy uzyciu tej drogi podawania mozna osiggna¢ duza
roznice stezen leku migdzy st¢zeniem dootrzewnowym i osoczowym.

Usuwanie pozostalosci produktu leczniczego

Wszelkie materiaty uzyte do przygotowania i podawania lub materiaty, ktore w jakikolwiek
sposob weszty w kontakt z cisplatyng nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z odpadami cytotoksycznymi. Lekow nie nalezy wyrzucaé do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobic¢

z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dopuszczaé do kontaktu z aluminium. Cisplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z metalem
(aluminium) tworzac czarny osad platyny. Nie nalezy stosowac wszelkich materialow
zawierajgcych aluminium, takich jak zestawy infuzyjne, igly, cewniki i strzykawki.

Cisplatyna ulega rozktadowi w roztworze zawierajacym niewielka ilo$¢ chlorku. Stezenie
chlorku powinno odpowiada¢ co najmniej 0,45% roztworowi chlorku sodu.

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci nie wolno miesza¢ cisplatyny z innymi produktami
leczniczymi.

Przeciwutleniacze (takie jak pirosiarczyn sodu), dwuweglany (dwuweglan sodu), siarczany,
fluorouracyl i paklitaksel moga inaktywowac¢ cisplatyne w zestawach do infuz;ji.

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Produkt leczniczy w opakowaniu do sprzedazy

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml

Roztwor nierozcienczony: przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazaé. Jesli roztwor
pozostaje metny lub tworzy si¢ nierozpuszczalny osad, roztworu nie wolno stosowac.

Rozcienczony roztwor

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu:
patrz ponizej "Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji po rozcienczeniu":

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng leku Cisplatinum Accord po rozcienczeniu w
zalecanych roztworach do wlewu opisanych w punkcie ” Instrukcja dotyczaca

przygotowania i postgpowania z produktem leczniczym” przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej 20-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
produkt leczniczy nie jest zuzyty natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki
przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik. Rozcienczenia nalezy
dokona¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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