Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cisplatin NeoCorp® 1 mg/ml -

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Cisplatin

Informationen.

nochmals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cisplatin NeoCorp und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cisplatin NeoCorp beachten?
3. Wie ist Cisplatin NeoCorp anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cisplatin NeoCorp aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cisplatin
NeoCorp und wofiir
wird es angewendet?

Cisplatin gehoért zur Arzneimittelgrup-
pe der sogenannten Zytostatika, wel-
che zur Behandlung von Krebserkran-
kungen eingesetzt werden. Cisplatin
kann alleine eingesetzt werden, aber
haufiger wird Cisplatin in einer Kombi-
nation mit anderen Zytostatika ver-
wendet.

Cisplatin ist in der Lage in Ihrem Kor-
per Zellen zu zerstéren, die fur be-
stimmte Arten von Krebs verantwort-
lich sind (Hodentumor, Tumore der
Eierstdcke, Krebserkrankungen des
Kopf- und Halsbereiches [Plattenepi-
thelkarzinom], Lungentumore).

Ihr Arzt kann Ihnen mehr Informatio-
nen darlber geben.

Was sollten Sie vor
der Anwendung von
Cisplatin NeoCorp
beachten?

Cisplatin NeoCorp darf nicht

angewendet werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Cisplatin
oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie Uberempfindlich (aller-
gisch) gegen andere Platin-enthal-
tende Arzneimittel sind

e wenn Sie Nierenprobleme haben
(renale Dysfunktion)

e wenn Sie unter Dehydratation (FlUs-
sigkeitsmangel) leiden

e wenn Sie unter einer Abnahme der
Anzahl |hrer Blutzellen leiden

e wenn lhr Gehor beeintrachtigt ist

e wenn Sie stillen

¢ in Kombination mit Gelbfiebervakzi-
ne und Phenytoin (siehe ,,Anwen-
dung von Cisplatin NeoCorp zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apo-
theker oder dem medizinischen Fach-
personal, bevor Sie Cisplatin NeoCorp
anwenden.

e |hr Arzt wird Tests durchflihren, um
den Gehalt an Calcium, Natrium, Ka-
lium und Magnesium in lhrem Blut
zu bestimmen und um zu untersu-
chen, ob |hr Blutbild und Ihre Leber-
und Nierenfunktion in Ordnung sind.

e Cisplatin darf nur unter der sorgfal-
tigen Aufsicht eines Facharztes, der
Erfahrung in der Anwendung von
Chemotherapien hat, verabreicht
werden.

e Vor jeder Behandlung mit Cisplatin
wird lhr Gehor Gberpruift.

e \Wenn Sie an einer Nervenerkrankung
leiden, die nicht durch Cisplatin ver-
ursacht ist.

e Wenn bei Ihnen eine Infektion vor-
liegt. Bitte wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

e \Wenn Sie nach der Behandlung mit
Cisplatin unter Erbrechen und
Durchfall leiden, muss der Flussig-
keitsverlust ausgeglichen werden.

e Wenn ein Kinderwunsch besteht
(siehe ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Fortpflanzungsféhigkeit®).

e Im Falle eines Verschittens von
Cisplatin, ist die verunreinigte Haut
sofort mit Wasser und Seife abzu-
spllen.

e Sollte Cisplatin auBerhalb der Blut-
gefaBe injiziert worden sein, muss
die Gabe sofort gestoppt werden.
Das Eindringen von Cisplatin in die
Haut kann zu Gewebeschadigung
fuhren (Entziindung des Unterhaut-
gewebes, Fibrose und Nekrose).

Bitte wenden Sie sich auch dann an
Ihren Arzt, wenn eines dieser Kriterien
zu einem friiheren Zeitpunkt auf Sie zu-
getroffen hat.

Anwendung von Cisplatin
NeoCorp zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

e Die gleichzeitige Anwendung von
Arzneimitteln, die die Knochen-
markfunktion hemmen, oder eine
Strahlentherapie kdnnen die uner-
wiinschten Wirkungen von Cispla-
tin auf das Knochenmark verstar-
ken.

¢ Die schadigende Wirkung von Cis-
platin kann zunehmen, wenn es
gleichzeitig mit anderen Zytostatika
(Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen), wie z. B. Bleo-
mycin und Methotrexat, angewen-
det wird.

® Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck (Antihypertonika mit
Furosemid, Hydralazin, Diazoxid
oder Propranolol) kénnen die nie-
renschadigende Wirkung von Cis-
platin verstarken.

* Bei gleichzeitiger Anwendung mit
Arzneimitteln, die Nebenwirkungen
auf die Nieren verursachen kénnen,
wie solche zur Vorbeugung/Be-
handlung von bestimmten Infektio-
nen (Antibiotika: Cephalosporine,
Aminoglycoside und/oder Ampho-
tericin B) und Kontrastmittel, kann
die nierenschadigende Wirkung von
Cisplatin stark erhdéht werden.

e Wenn es gleichzeitig mit Arzneimit-
teln, die Nebenwirkungen auf das
Gehor haben, wie z. B. Aminoglyco-
side, verabreicht wird, kann die
schadigende Wirkung auf das Ge-
hér erhéht werden.

e \Wenn Sie wahrend der Behandlung
mit Cisplatin Arzneimittel gegen
Gicht anwenden, muss die Dosis
dieser Arzneimittel moglicherweise
angepasst werden (z. B. Allopurinol,
Colchicin, Probenecid und/oder
Sulfinpyrazon).

e Die Anwendung von Arzneimitteln,
die die Menge |hrer Harnausschei-
dung anheben (Schleifen-Diureti-
ka), in Kombination mit Cisplatin
(Cisplatin-Dosis: mehr als 60 mg/
m2, Urinausscheidung: weniger als
1.000 ml in 24 Stunden) kann zu ei-
ner schadigenden Wirkung auf Nie-
ren und Horvermoégen fuhren.

* Die ersten Anzeichen flr eine Hor-
schadigung (Schwindel und/oder
Tinnitus) kdnnen verborgen bleiben,
wenn Sie — wahrend |hrer Behand-
lung mit Cisplatin — auch Arzneimit-
tel erhalten, um eine Allergie zu be-
handeln (Antihistaminika wie z. B.
Buclizin, Cyclizin, Loxapin, Meclozin,
Phenothiazine, Thioxanthene und/
oder Trimethobenzamide).

e Wird Cisplatin in Kombination mit
Ifosfamid gegeben, kann dieses zu
Hoérschadigung oder einer schadi-
genden Wirkung auf die Nieren fiih-
ren.

e Die Wirksamkeit einer Behandlung
mit Cisplatin kann durch gleichzei-
tige Gabe von Pyridoxin und Hexa-
methylmelamin vermindert werden.

e Cisplatin kann in Kombination mit
Bleomycin und Vinblastin zu Blasse
oder Blauférbung der Finger und/
oder Zehen fuhren (Raynaud-Pha-
nomen).

e Eine Anwendung von Cisplatin zur
Behandlung mit Paclitaxel oder in
Kombination mit Docetaxel kann zu
schweren Nervenschaden flihren.

e Die gemeinsame Anwendung von
Cisplatin mit Bleomycin und Etopo-
sid kann zur Abnahme des Lithium-
spiegels im Blut fihren. Daher soll-
te der Lithiumspiegel regelmaBig
Uberprift werden.

e Cisplatin vermindert die Wirkung
von Phenytoin bei der Behandlung
von Epilepsie (siehe auch ,,Cisplatin
NeoCorp darf nicht angewendet
werden®).

¢ Penicillamin kann die Wirksamkeit
von Cisplatin beeintrachtigen.

e Cisplatin kann einen nachteiligen
Einfluss auf die Wirksamkeit von
Wirkstoffen zur Verhinderung der
Blutgerinnung (Antikoagulanzien)
haben. Daher muss die Blutgerin-
nung wahrend der gemeinsamen
Anwendung haufiger Gberprift wer-
den.

e Cisplatin und Ciclosporin kénnen
zu einer Unterdriickung des Im-
munsystems mit dem Risiko einer
verstarkten Bildung weiBer Blutkor-
perchen (Lymphozyten) fiihren.

e Sie durfen innerhalb von 3 Monaten
nach der Behandlung mit Cisplatin
keine Impfungen mit lebenden Viren
erhalten.

e Wenn Sie mit Cisplatin behandelt
werden, dirfen Sie keine Gelbfie-
ber-Impfung erhalten (siehe ,,Cis-
platin NeoCorp darf nicht angewen-
det werden®).

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger

zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.

Cisplatin darf nicht wahrend der
Schwangerschaft angewendet wer-
den, es sei denn es ist flr die Mutter
klinisch erforderlich.

Sie miissen wahrend der Behand-
lung mit Cisplatin und fiir wenigs-
tens 6 Monate danach wirksame
Verhiitungsmethoden anwenden.

Cisplatin darf wahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Mannliche Patienten, die mit Cis-
platin behandelt werden, sind ange-
wiesen, wahrend der Behandlung
und fiir wenigstens 6 Monate da-
nach kein Kind zu zeugen. Weiterhin
wird Mannern empfohlen, sich vor Be-
ginn der Behandlung Uber eine Sper-
ma-Konservierung beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Setzen Sie sich nicht ans Steuer eines
Fahrzeugs und bedienen Sie keine Ma-
schinen, die Ihre volle Aufmerksamkeit
erfordern. Cisplatin kann Sie miide ma-
chen und/oder zu Erbrechen fihren.

Cisplatin NeoCorp enthalt Nat-
rium

Dieses Arzneimittel enthalt 35 mg
Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) in jeder
Durchstechflasche mit 10 ml. Dies
entspricht 1,75 % der fir einen Er-
wachsenen empfohlenen maxima-
len téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt 71 mg
Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) in jeder
Durchstechflasche mit 20 ml. Dies
entspricht 3,55 % der fir einen Er-
wachsenen empfohlenen maxima-
len téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt 177 mg
Natrium (Hauptbestandteil von Koch-
salz/Speisesalz) in jeder Durchstech-
flasche mit 50 ml. Dies entspricht
8,85 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Dieses Arzneimittel enthalt 354 mg
Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) in jeder
Durchstechflasche mit 100 ml. Dies
entspricht 17,7 % der flr einen Er-
wachsenen empfohlenen maxima-
len téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Wie ist Cisplatin
NeoCorp anzuwen-
den?

Dosierung und Art der Anwendung
Cisplatin darf nur durch einen in der
Behandlung von Krebserkrankungen
erfahrenen Spezialisten verabreicht
werden. Das Konzentrat wird mit einer
Natriumchloridlésung, mit einer Glu-
cose-haltigen Natriumchloridlésung
oder mit einer Natriumchloridlésung,
die Mannitol enthélt, verdunnt.

Cisplatin wird ausschlieBlich mittels
einer Infusion in eine Vene verabreicht
(intravenose Infusion).

Cisplatin darf nicht mit Materialien in
Kontakt kommen, die Aluminium ent-
halten.

Die empfohlene Dosierung von Cis-
platin richtet sich nach der Art und
Schwere |hrer Erkrankung, der erwar-
teten Wirkung der Behandlung, und
ob Cisplatin alleine verabreicht wird
(Monotherapie) oder in Kombination mit
anderen Wirkstoffen (Kombinations-
Chemotherapie).

Cisplatin (Monotherapie)

Die folgenden Dosierungen werden

empfohlen:

e eine Einzeldosis von 50-120 mg/m?
Korperoberflache alle 3-4 Wochen

e 15-20 mg/m?Tag Uber 5 Tage alle
3-4 Wochen

Cisplatin in Kombination mit anderen

chemotherapeutischen Wirkstoffen

(Kombinations-Chemotherapie)

e Die typische Dosierung betragt
20 mg/m? oder mehralle 3-4 Wochen.

e Fir die Behandlung von Lungentu-
moren betragt die typische Dosie-
rung 80 mg/m2.

Um Nierenprobleme zu vermeiden
oder zu verringern missen Sie in den
folgenden 24 Stunden nach der Be-
handlung mit Cisplatin reichliche
Mengen Wasser trinken.

Wenn Sie vermuten, dass Sie
mehr Cisplatin erhalten haben
als Sie sollten

Ihr Arzt stellt sicher, dass |hnen die
richtige Dosierung fir Ihre Erkrankung
verabreicht wird. Im Fall einer Uber-
dosierung kénnen gesteigerte Neben-
wirkungen auftreten. lhr Arzt kann Sie
dann mit symptomatischen Behand-
lungsmethoden fiir diese Nebenwir-
kungen behandeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt so

schnell wie méglich, wenn

e Sie anhaltenden oder schwerwie-
genden Durchfall oder Erbrechen
haben

e Sie Stomatitis/Mukositis (wunde
Lippen oder Mundgeschwire) ha-
ben

e Sie Schwellungen im Gesicht, Lip-
pen oder Hals haben

e Sie unerklarliche Atemprobleme
wie nicht produktiven Husten,
Schwierigkeiten oder rasselnde Ge-
rausche beim Atmen haben

e Sie Schluckschwierigkeiten haben

e Sie Taubheit oder Kribbeln in den
Fingern oder Zehen haben

e bei lhnen ausgepragte Mudigkeit
auftritt

e Sie ungewdhnliche Blutergiisse
oder Blutungen haben

e Sie Anzeichen einer Infektion wie
Halsentziindung oder hohe Tempe-
ratur haben

e Sie ein Missempfinden nahe beim
oder am Verabreichungsort wéah-
rend der Infusion haben

¢ Sie starke Schmerzen oder Schwel-
lungen in einem Bein, Schmerzen in
der Brust oder Atembeschwerden
haben (dies kénnen Anzeichen ge-
fahrlicher Blutgerinnsel in einer
Vene sein) (haufig: kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen)

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

e Verminderung der Anzahl weiBer
Blutkdrperchen, wodurch Infektio-
nen begtinstigt werden (Leukopenie)

e Verminderung der Blutplattchen,
wodurch das Risiko fur blaue Fle-
cken und Blutungen erhdht wird
(Thrombozytopenie)

e Verminderung der roten Blutkdrper-
chen, wodurch die Haut blass wer-
den kann und wodurch Schwéche
oder Atemnot verursacht werden
kénnen (Anémie)

¢ Knochenmarkversagen (es werden
keine Blutzellen produziert)

e verminderter Natriumspiegel im
Blut

e Fieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

¢ Blutvergiftung (Sepsis)

e Arrhythmie, einschlieBlich verlang-
samter Herzschlag (Bradykardie),
erhohter Herzschlag (Tachykardie)

e Atemnot (Dyspnoe), Lungenentziin-
dung (Pneumonie) und Atemversa-
gen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

e verminderte Spermienproduktion
(gestorte Spermatogenese) und
Ovulation und schmerzhaftes
Brustwachstum bei Mannern (Gy-
nékomastie)

e akute Leukdmie

¢ niedrige Magnesiumspiegel im Blut
(Hypomagnesiamie)

e Gehdrschadigung (Ototoxizitat)

e Metallablagerung auf dem Zahn-
fleisch

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

¢ verschiedene Stérungen der Hirn-
funktion (Leukenzephalopathie)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e hohe Cholesterinspiegel im Blut
(Hypercholesterindmie)

e Krampfe

¢ Taubheit, Kribbeln, Brennen (peri-

phere Neuropathie)

anormale Veranderungen im Ge-

hirn, die eine Reihe von Sympto-

men hervorrufen koénnen, ein-

schlieBlich Kopfschmerz,

Verwirrung, Kréampfe und Sehver-

lust in Verbindung mit Befunden

durch Kernspintomographie (rever-

sibles posteriores Leukenzephalo-

pathie-Syndrom)

Herzinfarkt

Entziindung der Mundschleimhaut

(Stomatitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

e erhohte Eisenwerte im Blut

e das Herz pumpt kein Blut mehr
(Herzstillstand)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

e Infektion

e Zerstérung von roten Blutkdrper-

chen (Coombs-positive hamolyti-

sche Anamie)

Erhéhung eines bestimmten En-

zyms (Amylase)

e Gruppe von Symptomen, die sich
entwickeln, wenn zu viel Antidiure-
tisches Hormon (ADH) im Korper
vorhanden ist, wie Wassereinlage-
rung, Elektrolytschwankungen und
ein niedriger Natriumblutspiegel
(Hyponatridgmie oder Wasservergif-
tung genannt)

e Austrocknung

* niedrige Elektrolytspiegel im Blut

(Kalium, Phosphat, Calcium)

erhdhte Blutspiegel von Harnséure,

einem Abfallprodukt bei der Ver-
dauung

Muskelkrampfe (Tetanie)

Schlaganfall

Geschmacksverlust

Entziindung der BlutgefaBe im Ge-

hirn

plotzlich einsetzende Schmerzen,

die beim Vorwartsbeugen vom Na-

cken uber den Ricken in die Beine
strahlen (Lhermitte-Zeichen)

e Rickenmarkkompression (Myelo-

pathie)

Schéadigung von Nerven, die unfrei-

willige Kérperfunktionen kontrollie-

ren (kann den Blutdruck, die Tem-
peraturkontrolle, die Verdauung und
die Blasenfunktion betreffen)
verschwommenes Sehen

Farbenblindheit

Sehverlust (Blindheit)

Entziindung des Sehnervs

Schwellung um den fir das Sehen

verantwortlichen Nerv (Papillen-

o6dem)

e Pigmentierung der Retina (ein

mehrschichtiges sensorisches Ge-

webe, das den hinteren Teil des Au-
ges auskleidet und fur das Sehen
verantwortlich ist)

Ohrgerausche wie Klingeln, Brum-

men, Brausen, Klicken

* Taubheit

e Herzprobleme

e Ansammlung von Zeichen ein-

schlieBlich hamolytischer Anamie

(Zerstérung roter Blutkdrperchen),

Nierenversagen und niedrige Blut-

plattchenzahl (eine Art von Blutzel-

len, die bei der Blutgerinnung helfen)

(hamolytisch-uramisches Syndrom)

blasse und blauliche Finger und Ze-

hen (Raynaud-Syndrom)

Ubelkeit und Erbrechen

Appetitverlust

Schluckauf

Durchfall

Erhéhung von Bilirubin und Enzy-

men im Blut, was ein Zeichen fir

eine Leberschadigung sein kann

Blutgerinnsel in den Lungen

Ausschlag

Haarausfall (Alopezie)

Muskelkrampfe

Verminderung oder vollstéandiger

Verlust der Nierenfunktion

e Schwéche, Unwohlsein

e Roétung, Entziindung, Schwellung
der Haut und Schmerzen im Be-
reich der Injektionsstelle aufgrund
einer Injektion in das umliegende
Gewebe anstatt in die Vene

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fuigung gestellt werden.

Wie ist Cisplatin Neo-
Corp aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir
Kinder unzugénglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder ein-
frieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton und der
Durchstechflasche nach ,,verwendbar
bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Sie sichtbare Ver-
fallszeichen bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals
Uber das Abwasser (z. B. nicht Uiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Jeder Milliliter (ml) Losung enthéalt 1 Milli-
gramm (mg) Cisplatin.

Die 10 mlI-Durchstechflasche enthalt
10 mg Cisplatin, die 20 ml-Durchstech-
flasche enthalt 20 mg Cisplatin, die
50 ml-Durchstechflasche enthélt 50 mg
Cisplatin und die 100 ml-Durchstech-
flasche enthélt 100 mg Cisplatin.

Was Cisplatin NeoCorp enthalt

e Der Wirkstoff ist Cisplatin.

* Die sonstigen Bestandteile sind
Natriumchlorid, Salzsdure 10 %
und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Cisplatin NeoCorp aus-
sieht und Inhalt der Packung
Cisplatin NeoCorp ist ein klares und
farbloses bis gelbliches Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung
in Durchstechflaschen aus Glas.

Packung mit 1, 5 oder 10 Durchstech-
flasche/n mit 10 ml, jede Durchstech-
flasche enthélt 10 mg Cisplatin.

Packung mit 1, 5 oder 10 Durchstech-
flasche/n mit 20 ml, jede Durchstech-
flasche enthalt 20 mg Cisplatin.

Packung mit 1, 5 oder 10 Durchstech-
flasche/n mit 50 ml, jede Durchstech-
flasche enthélt 50 mg Cisplatin.

Packung mit 1, 5 oder 10 Durchstech-
flasche/n mit 100 ml, jede Durch-
stechflasche enthalt 100 mg Cisplatin.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Die Durchstechflaschen sind mit oder
ohne Kunststoffschutzhlle (OncoSafe®)
verpackt.

Pharmazeutischer Unterneh-
mer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
MondseestraBe 11

4866 Unterach am Attersee
Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen

Belgien Cisplatin Sandoz

1 mg/ml concentraat
voor oplossing voor
infusie

Cisplatin NeoCorp

1 mg/ml - Konzentrat
zur Herstellung einer
Infusionslésung

Deutschland

Danemark Cisplatin ,,Ebewe”

Finnland Cisplatin Ebewe 1 mg/ml
infuusiokonsentraatti,
liuosta varten

Italien CISPLATINO SANDOZ

Niederlande Cisplatine Sandoz
1 mg/ml, concentraat
voor oplossing voor
infusie

Schweden Cisplatin Ebewe
1 mg/ml, koncentrat
till infusionsvétska,
I16sning

Vereinigtes  Cisplatin Tmg/ml Injec-

Konigreich  tion BP

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Uberarbeitet im Marz
2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hin-
weise zur Handhabung

Cisplatin NeoCorp muss vor der Anwendung verdinnt werden. Bei der Her-
stellung einer Infusionslésung ist Kontakt von Hilfsmitteln, die Aluminium ent-
halten (Sets zur intravendsen Infusion, Kaniilen, Katheter, Spritzen), mit Cis-
platin zu vermeiden.

Die Herstellung einer Infusionslésung muss unter aseptischen Bedingungen

erfolgen. Zur Verdlinnung des Konzentrates ist eine der folgenden Lésungen

zu verwenden:

e 0,9%ige Natriumchloridlésung

e Mischung aus 0,9%iger Natriumchloridlésung und 5%iger Glucoselésung
(1:1) (resultierende Endkonzentrationen: Natriumchlorid 0,45 %, Glucose 2,5 %)

Sollte eine Hydratation vor der Behandlung mit Cisplatin NeoCorp nicht mog-

lich sein, kann das Konzentrat verdiinnt werden mit:

e einer Mischung aus 0,9%iger Natriumchloridldsung und 5%iger Mannitol-
I16sung (1:1) (resultierende Endkonzentrationen: Natriumchlorid 0,45 %,
Mannitol 2,5 %)

Herstellung einer Cisplatin-Infusionslésung
Die erforderliche Menge (Dosis) Cisplatin NeoCorp sollte mit 1-2 Litern von einer
der oben genannten Lésungen verdiinnt werden.

Die verdlinnte L6sung darf nur durch intravendse Infusion verabreicht werden.
Nur klare und farblose bis gelbliche Lésungen ohne sichtbare Partikel durfen
verwendet werden.

Nur zur einmaligen Verwendung.

Zytotoxische Wirkstoffe sollten nur von Personen zubereitet werden, die in der
sicheren Handhabung der Zubereitungen geschult sind.

Die lokalen Richtlinien zur Handhabung zytotoxischer Substanzen sind zu be-
achten.

Wie bei anderen Zytostatika muss bei der Handhabung von Cisplatin duBers-
te Sorgfalt eingehalten werden: Schutzhandschuhe, Gesichtsmaske und
Schutzkleidung sind unbedingt erforderlich und lebenswichtig. Der Umgang
mit Cisplatin sollte méglichst unter einem Abzug erfolgen. Kontakt mit Haut
und/oder Schleimhauten ist zu vermeiden. Schwangeres Krankenhauspersonal
sollte nicht mit Cisplatin umgehen.

Bei Hautkontakt

Mit reichlich Wasser absplilen. Tritt ein voriibergehendes Brennen auf, sollte
eine Salbe aufgetragen werden. (Hinweis: manche Personen sind empfindlich
gegeniber Platin; bei ihnen kann es zu Hautreaktionen kommen.)

Im Falle eines Verschittens sollte der Bearbeiter Handschuhe anziehen und
das verschittete Material mit einem Schwamm, der fiir diese Zwecke im Ar-
beitsbereich aufbewahrt wird, aufwischen. Der Bereich ist 2-mal mit Wasser
zu spulen. Jegliche Lésung und Schwdmme sind in eine Plastiktiite zu geben
und diese ist zu versiegeln. Im Falle eines Verschittens sind alle Gegenstan-
de, die mit Cisplatin in Kontakt kommen, entsprechend den nationalen An-
forderungen zur Handhabung zytotoxischer Substanzen zu behandeln und zu
entsorgen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Inkompatibilitdten

Cisplatin reagiert mit Aluminium; dies fiihrt zur Bildung eines schwarzen Platin-
Prézipitates. Daher darf Cisplatin nicht mit aluminiumhaltigen Hilfsmitteln (Sets
zur intravendsen Infusion, Kantlen, Katheter, Spritzen) in Kontakt kommen.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den oben aufgeflhrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Cisplatin NeoCorp darf nicht mit 5%iger Glucoseldsung alleine oder mit
5%iger Mannitollésung alleine verdiinnt werden, sondern nur mit Mischungen,
die zusétzlich Natriumchlorid - wie oben beschrieben - enthalten.

Antioxidantien (wie z. B. Natriummetabisulfit), Hydrogencarbonate (Natrium-
hydrogencarbonat), Sulfate, Fluorouracil und Paclitaxel kénnen Cisplatin in
Infusionslésungen inaktivieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Arzneimittel in der Originalverpackung

Nicht Gber 25 °C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren. Die
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Infusionslésung nach der Verdlinnung

Die chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Zubereitung
wurde flr 48 Stunden bei 2-8 °C unter Lichtschutz nachgewiesen fiir ge-
brauchsfertige Losungen mit einer Cisplatin-Endkonzentration von 0,1 mg/ml
nach Verdiinnung des Cisplatin-Konzentrats mit einer der folgenden Lésungen:
* 0,9%ige Natriumchloridlésung

e Mischung aus 0,9%iger Natriumchloridlésung und 5%iger Glucoselésung (1:1)
e Mischung aus 0,9%iger Natriumchloridlésung und 5%iger Mannitollésung (1:1)

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort
verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort ver-
wendet wird, ist der Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der Auf-
bewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen L6-
sung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2-8 °C aufzubewahren.
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