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4.2

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Cisplatino Ferrer Farma 0,5 mg/ml, concentrado para soluciéon para perfusion
COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml contiene 0,5 mg de cisplatino.

1 vial de 20 ml de concentrado para solucién para perfusion contiene 10 mg de cisplatino.
1 vial de 50 ml de concentrado para solucién para perfusion contiene 25 mg de cisplatino.
1 vial de 100 ml de concentrado para solucion para perfusion contiene 50 mg de cisplatino.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucion para perfusion.

El concentrado es una solucion clara e incolora.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Se utiliza en régimen de monoterapia, 0 como parte de una quimioterapia existente, para tratar
tumores avanzados o metastasicos: carcinoma testicular (poliquimioterapia paliativa y curativa)
y carcinoma de ovario (estadios Il y IV), y epitelioma de células escamosas de cabeza y cuello
(terapia paliativa).

En el tratamiento del carcinoma de pulmdn microcitico.

En el tratamiento del carcinoma de pulmén no microcitico avanzado.

Posologia y forma de administracion

Cisplatino Ferrer Farma 0,5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion, tiene que diluirse
antes de su uso (ver seccion 6.6).

La solucion diluida debe administrarse sélo por perfusion intravenosa (ver mas adelante). Para
la administracion debe evitarse cualquier material que contenga aluminio y que pueda ponerse
en contacto con el cisplatino (utensilios para perfusion intravenosa, agujas, catéteres,
jeringas,...) (ver seccion 6.2).

Adultos y nifios:

La dosis de cisplatino depende de la enfermedad principal, de la reaccion esperada, y de si el
cisplatino se utiliza como monoterapia o0 combinado con diferentes medicamentos
quimioterapicos. Las pautas de dosificacion son aplicables tanto para adultos como nifios. Debe
consultarse la bibliografia médica actual para recomendaciones acerca de la dosis aplicable, en
funcién del diagnostico y del estado clinico.
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En monoterapia, se recomiendan los dos regimenes siguientes:

- Dosis tnica de 50 a 120 mg/m? de superficie corporal cada 3-4 semanas;

- Del5a?20 mg/mz-dl’a durante 5 dias, cada 3-4 semanas.

Si el cisplatino se usa en guimioterapia de combinacion la dosis de cisplatino debe reducirse.
Una dosis tipica son 20 mg/m* 0 méas una vez cada 3-4 semanas excepto en quimioterapia de
combinacion del carcinoma de pulmén microcitico y no microcitico, en la que la dosis tipica
administrada es de 80 mg/m’.

Recomendaciones adicionales acerca de la dosis deben basarse en los conocimientos médicos
actuales, obtenidos a partir de la bibliografia y/o de los grupos de trabajo apropiados.

Para las advertencias y precauciones a tener en cuenta antes de iniciar el siguiente ciclo de
tratamiento, ver la seccion 4.4.

En pacientes con disfuncion renal o depresion de la médula dsea, la dosis debe reducirse
adecuadamente.

La solucion de cisplatino para perfusion preparada segun las instrucciones (ver seccion 6.6)
debe administrarse por perfusion intravenosa durante un periodo de 6 a 8 horas.

Debe mantenerse una adecuada hidratacion de 2 a 12 horas antes de la administracion hasta un
minimo de seis horas después de la administracion de cisplatino. Es necesaria la hidratacion
para provocar suficiente diuresis durante y después del tratamiento con cisplatino. Se realiza por
perfusion intravenosa de una de las siguientes soluciones:
- Solucion de cloruro de sodio al 0,9%;
- Mezcla de solucién de cloruro de sodio al 0,9% y solucion de glucosa al 5% (1:1).
Hidratacion antes del tratamiento con cisplatino:
Perfusion intravenosa de 100-200 ml/hora durante un periodo de 6 a 12 horas.
Hidratacion después de terminar la administracion de cisplatino:
Perfusion intravenosa de otros 2 litros a un ritmo de 100-200 ml/hora durante un periodo de
6 a 12 horas.

Puede ser necesaria una diuresis forzada en caso de que la secrecion de orina sea inferior a 100-
200 ml/hora después de la hidratacion. La diuresis forzada puede realizarse administrando por
via intravenosa 37,59 de manitol como solucion al 10% (375 ml de solucién de manitol al 10%),
0 mediante administracion de un diurético si la funcion renal es normal. La administracion de
manitol o un diurético es necesaria también cuando la dosis de cisplatino administrada es
superior a 60 mg/m?* de superficie corporal.

Es necesario que el paciente beba grandes cantidades de liquidos durante 24 horas después de la
perfusion de cisplatino para asegurar una adecuada secrecion de orina.

Contraindicaciones

Cisplatino esta contraindicado en pacientes

- con un historial de reacciones alérgicas a cisplatino u otros compuestos gque contengan
platino o cualquier componente de este medicamento,

- con deshidratacion (es necesaria una pre- y post-hidratacion para prevenir una disfuncion
renal grave);

- con mielosupresion;

- con deterioro auditivo;
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- con neuropatia causada por cisplatino;

- Qque estén embarazadas o en periodo de lactancia (ver el apartado 4.6 ‘Embarazo y
lactancia’) y

- en combinacion con la vacuna de la fiebre amarilla y fenitoina como uso profilactico (ver la
seccion 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Cisplatino reacciona con el aluminio metélico y forma un precipitado negro de platino. Deben
evitarse las agujas, catéteres, jeringas y todos los materiales que contengan aluminio V.

Cisplatino debe ser administrado bajo supervision de un médico cualificado en oncologia con
experiencia en el uso de quimioterapia antineoplasica.

Unicamente puede realizarse un control y gestion adecuados del tratamiento y sus
complicaciones si se dispone de un diagnostico y de condiciones de tratamiento correctas.

Nefrotoxicidad

Cisplatino causa nefrotoxicidad acumulada grave. Una diuresis 100 ml/hora o superior tendera a
minimizar la nefrotoxicidad del cisplatino. Esto puede conseguirse mediante hidratacion previa
con 2 litros de una solucion intravenosa adecuada y una hidratacion posterior al cisplatino
similar (se recomienda 2.500 ml/m?%24 horas). Si la hidratacion intensa es insuficiente para
mantener una diuresis adecuada, podrd administrarse un diurético osmaético (p. €j., manitol).

Neuropatias
Se han descrito casos graves de neuropatias. Estas neuropatias pueden ser irreversibles y

manifestarse por parestesia, arreflexia, pérdida de la propiocepcion y sensacion de vibraciones.
También se ha descrito una pérdida de la funcion motora. Deberd realizarse una exploracion
neuroldgica a intervalos periodicos.

Ototoxicidad

Se ha observado ototoxicidad en hasta el 31% de los pacientes tratados con una dosis Unica de
cisplatino de 50mg/m?, que se manifiesta por tinnitus y/o pérdida de audicion en el intervalo de
alta frecuencia (de 4.000 a 8.000 Hz). En ocasiones puede producirse una reduccion de la
capacidad para oir el tono de conversacion. El efecto ototoxico puede ser mas pronunciado en
los nifios que reciben cisplatino. La pérdida de audicion puede ser unilateral o bilateral y suele
ser mas frecuente e intensa con las dosis repetidas; sin embargo, rara vez se han descrito casos
de sordera después de la dosis inicial de cisplatino. La ototoxicidad puede incrementarse con la
irradiacion craneal simultnea previa y puede estar relacionada con la concentracion plasmatica
maxima de cisplatino. Se desconoce si la ototoxicidad inducida por cisplatino es reversible.
Deberd realizarse una supervision minuciosa mediante audiometria antes del inicio del
tratamiento y antes de las dosis posteriores de cisplatino. También se han descrito casos de
toxicidad vestibular (ver seccion 4.8 “Reacciones adversas”).

Reacciones alérgicas

Como sucede con otros medicamentos basados en platino, pueden producirse reacciones de
hipersensibilidad, que en la mayoria de los casos se dan durante la perfusion y precisan su
suspension y un tratamiento sintomatico adecuado. Se han descrito reacciones cruzadas, en
algunos casos mortales, con todos los compuestos de platino (ver secciones 4.3
“Contraindicaciones” y 4.8 “Reacciones adversas”)

Funcién hepatica y férmula hematoldgica




La formula hematoldgica y la funcion hepética deben ser controladas a intervalos periddicos.

Potencial Carcinogénico
En humanos, en raros casos, la aparicion de leucemia aguda ha coincidido con el uso de
cisplatino, que en general se asocié a otros agentes leucomogenos.

Cisplatino es un agente mutageno bacteriano y causa aberraciones cromosoémicas en cultivos de
celulas animales.

Es posible que cause carcinogenia pero no ha sido demostrado. Cisplatino es teratégeno y
embriotoxico en ratones.

Reacciones en el lugar de la inyeccion

Pueden producirse reacciones en el lugar de la inyeccién durante la administracion de cisplatino.
Teniendo en cuenta la posibilidad de extravasacion, se recomienda supervisar de cerca el lugar
de la infusién para detectar una posible infiltracion durante la administracion del farmaco.
Actualmente se desconoce un tratamiento especifico para las reacciones de la extravasacion.

Advertencia
Este agente citostatico presentd una toxicidad mas notable que la observada habitualmente con
la quimioterapia antineoplésica.

La nefrotoxicidad, que es especialmente acumulativa, es grave y precisa precauciones especiales
durante la administracion (ver secciones 4.2 “Posologia y forma de administracion” y 4.8
“Reacciones adversas”)

Las nauseas y los vomitos pueden ser intensos y precisan un tratamiento antiemético adecuado.

Asi mismo, debera realizarse un control estricto respecto a la ototoxicidad, mielodepresion y
reacciones anafilacticas (ver seccion 4.8 “Reacciones adversas”)

Advertencia

Preparacion de la solucion intravenosa

Como sucede con el resto de los productos potencialmente toxicos, es esencial adoptar
precauciones durante la manipulacion de la solucion de cisplatino. Es posible que se produzcan
reacciones cutaneas en caso de exposicion accidental al producto. Se recomienda utilizar
guantes. En caso de que la solucion de cisplatino entre en contacto con la piel o las mucosas,
lavense bien con agua y jabon.

Se recomienda cumplir los procedimientos adecuados para la manipulacion y la eliminacion de
los citostaticos.

En la administracion de la solucion al paciente, deberd comprobarse la transparencia de la
solucion y ausencia de particulas.
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Interaccion con otros medicamentos y otras forma de interaccion

Sustancias Nefrotoxicas

La administracion concomitante de medicamentos nefrotdxicos (p.ej. cefalosporinas,
aminoglucosidos, antotericina B 0 medios de contraste) u ototdxicos (p.e. aminoglucésidos)
potenciardn los efectos toxicos del cisplatino en los rifiones. Se aconseja precaucién durante o
después del tratamiento con cisplatino con las sustancias eliminadas principalmente por via
renal, por ejemplo agentes citostaticos tales como bleomicina y metotrexato, ya que la
eliminacion renal puede ser reducida.

La nefrotoxicidad de ifosfamida puede ser superior cuando se utiliza conjuntamente con
cisplatino o en pacientes que han sido tratados previamente con cisplatino.

Se notificd la reduccion de los valores de litio en sangre en algunos casos después del
tratamiento con cisplatino en combinacién con bleomicina y etopdsido. Por lo tanto se
recomienda controlar los valores de litio.

Sustancias ototoxicas

La administracién concomitante de medicamentos ototdxicos (p.ej., aminoglucésidos, diuréticos
del asa) potenciard el efecto toxico de cisplatino en la funcion auditiva. Excepto en pacientes
que reciben dosis de cisplatino superiores a 60 mg/m? cuya secrecion de orina es inferior a
1.000 ml por 24 horas, no debe aplicarse diuresis forzada con diuréticos del asa en vista de una
posible lesion en las vias renales y ototoxicidad.

La ifosfamida puede incrementar la pérdida auditiva debido al cisplatino.

Vacunas atenuadas

La vacuna de la fiebre amarilla esta estrictamente contraindicada debido al riesgo de una
enfermedad vacunal sistémica mortal (ver seccion 4.3 “Contraindicaciones”). En vista de los
riesgos de la enfermedad generalizada, se recomienda utilizar una vacuna inactiva en caso de
que se disponga de ella.

Anticoagulantes orales
En caso de uso simultaneo de anticoagulantes orales, se recomienda comprobar periédicamente
el INR.

Antihistaminicos, fenotiazinas y otros

El uso simultdneo de antihistaminicos, buclizina, ciclizina, loxapina, meclozina, fenotiazinas,
tioxantenos o trimetobenzamidas pueden enmascarar sintomas de ototoxicidad (tales como
mareo Yy tinnitus).

Se observé que la ototoxicidad de cisplatino se vid reforzada con el uso concomitante de
sustancias anticonvulsivas.

Las concentraciones séricas de medicamentos anticonvulsivos pueden permanecer en niveles
sub-terapéuticos durante el tratamiento con cisplatino.

Combinacion de piroxidina + altretamina
En carcinoma avanzado de ovario, el tiempo de respuesta se vio perjudicado cuando se combino
piridoxina con altretamina (hexametilmelamina) y cisplatino.
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Se ha demostrado que el tratamiento con cisplatino previo a una perfusion con Paclitaxel puede
reducir el aclaramiento de paclitaxel en un 33% y por tanto puede intensificar la neurotoxicidad.

Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos adecuados del uso del cisplatino en mujeres embarazadas, pero basado en sus
propiedades farmacoldgicas se sospecha que el cisplatino causa graves defectos congénitos.
Estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva y carcinogenicidad trasplacentaria
(ver seccion 5.3). El cisplatino esté contraindicado durante el periodo de embarazo.

Tanto los pacientes varones como mujeres deben usar anticonceptivos efectivos para prevenir la
concepcion y/o reproduccion durante y por lo menos 6 meses después del tratamiento con
cisplatino. Se recomienda asesoramiento genético si el paciente desea tener nifios tras la
finalizacion del tratamiento. Debido a que el tratamiento con cisplatino puede causar esterilidad
irreversible, se recomienda que los hombres que deseen ser padres en el futuro, pidan consejo
referente a la crioconservacion de su esperma antes del tratamiento.

Lactancia
El cisplatino se excreta en la leche humana. Esté contraindicada la lactancia durante la terapia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Sin embargo, el perfil de reacciones adversas (sistema nervioso central y sentidos especiales)
puede tener una ligera o moderada influencia en la habilidad de los pacientes para conducir y
para utilizar maquinas. Los pacientes que sufran estas reacciones adversas (p.ej. somnolencia o
vomitos) deben evitar conducir y utilizar maquinas.

Reacciones adversas
Las reacciones adversas dependen de la dosis utilizada y pueden tener efectos acumulativos.

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas (>10%) fueron hematoldgicas
(leucopenia, trombocitopenia y anemia), gastrointestinales (anorexia, nauseas, vomitos y
diarrea), trastornos del oido (deterioro auditivo), trastornos renales (fallo renal, nefrotoxicidad,
hiperuricemia) y fiebre.

Se han notificado efectos toxicos graves en los rifiones, médula 6sea y oidos hasta en un tercio
de los pacientes administrados con una dosis Unica de cisplatino; los efectos estan generalmente
relacionados con la dosis y son acumulativos. La otoxicidad puede ser mas grave en nifios.

Las frecuencias se definen utilizando la siguiente convencion:

Muy frecuentes (= 1/10),

Frecuentes (= 1/100 a< 1/10),

Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100),

Raras (= 1/10.000a < 1/1.000),

Muy raras (< 1/10.000),

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla de reacciones adversas descritas durante la experiencia clinica o posterior a la
comercializacion (términos MedDRA)




Infecciones e infestaciones
Frecuentes Septicemia
No conocida Infeccidn (infecciones con complicaciones de resultados mortals en algunos

pacientes)

Trastornos de la sangre y sistema linfatico

Muy frecuentes

Insuficiencia medular, trombocitopenia, leucopenia, anemia

No conocida

Anemia hemolitica con prueba de Coombs positiva

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas

Poco frecuentes

Leucemia aguda

Trastornos del s

istema inmunolégico

Poco frecuentes

Reaccion anafilactoide (como edema facial, sibilancias, broncoespasmos,
taquicardia, hipotension)

Trastornos endocrinos

No conocida | Aumento de la amilasa sanguinea, secrecion inapropiada de hormona antidiurética
Tastornos del metabolismo y de la nutricién
Muy frecuentes | Hiponatremia

Poco frecuentes

Hipomagnesemia

No conocida

Deshidratacion, hipopotasemia, hipofosfatemia, hiperuricemia, hipocalcemia,
tetania

Trastornos del s

istema nervioso

Raras

Convulsion, neuropatia periférica, leucoencefalopatia, sindrome de
leucoencefalopatia posterior reversible

No conocida

Accidente cerebrovascular, ictus hemorragico, ictus isquemico, ageuisa, arteritis
cerebral, signo de Lhermitte, mielopatia, neuropatia neurovegetativa

Trastornos oculares

No conocida

Visién borrosa, ceguera adquirida para los colores, ceguera cortical, neuritis
Optica, papiledema, pigmentacion retininana

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes

Ototoxicidad

No conocida Tinnitus, sordera

Trastornos cardiacos

Frecuentes Arritmia, bradicardia, taquicardia

Raras Infarto de miocardio

Muy raras Paro caridiaco

No conocida Trastorno cardiaco

Trastornos vasculares

No conocida | Microangiopatia trombética (sindrome urémico hemolitico), sindrome de Raynaud
Trastornos respiratorios toracicos y medioastinicos

No conocida [ Embolia pulmonar

Trastornos gastrointestinales

Raras

Estomatitis

No conocida

Vomitos, nduseas, anorexia, hipo, diarrea

Trastornos hepatobiliares

No conocida

| Aumento de las enzimas hepaticas, aumento de la bilirrubina sanguinea

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo

No conocida

| Erupcion cutanea, alopecia

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

No conocida

| Espasmos musculares

Trastornos renales y urinarios




No conocida Insuficiencia renal aguda, insuficiencia renal (incluyéndose el aumento de BUN,

acido sérico y creatinina y/o la reduccion del aclaramiento de la creatinina )

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecuentes | Espermatogénesis anormal

Trastornos generals y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuente | Pirexia

No conocida Asthenia, malaise, extravasacion en el lugar de la inyeccion (con resultado de

toxicidad local de los tejidos blandos, incluidos celulitis tisular, fibrosis y necrosis,
dolor, edema y eritema)
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Sobredosis

La precaucidn es esencial a fin de prevenir de una sobredosis accidental.

Una sobredosis aguda de cisplatino puede dar lugar a insuficiencia renal, insuficiencia hepatica,
sordera, toxicidad ocular (incluido desprendimiento de retina), mielosupresion significativa,
nauseas y vomitos intratables y/o neuritis. La sobredosis puede ser mortal.

No hay un antidoto especifico en caso de sobredosis de cisplatino. Aunque se inicie
hemodidlisis 4 horas después de la sobredosis, tiene un efecto reducido sobre la eliminacion de
cisplatino del cuerpo después de una fijacion fuerte y rapida de cisplatino a las proteinas.

DATOS FARMACOLOGICOS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes antineoplasicos/Compuestos del platino
Cddigo ATC: LO1XAO01

Cisplatino es una sustancia anorganica que contiene un metal pesado [cis-diamino
dicloroplatino (I1)]. Esta sustancia inhibe la sintesis de ADN produciendo enlaces cruzados
dentro y entre las cadenas del ADN. La sintesis de proteinas y ARN es inhibida en menor grado.

Aunque la actividad principal del cisplatino parece ser la inhibicién de la sintesis de ADN, el
proceso antineoplasico incluye otras actividades, tales como ampliacion de la inmunogenicidad
tumoral. Las funciones oncoliticas del cisplatino son comparables con las funciones de los
agentes alquilantes. EI cisplatino también ofrece propiedades inmunosupresoras,
radiosensibilizantes y antibacterianas.

El cisplatino no parece ser especifico del ciclo celular.

Las actividades citotoxicas del cisplatino se producen por unién a todas las bases de ADN, con
preferencia por la posicion N-7 de guanina y adenosina.

Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion intravenosa, el cisplatino se distribuye rdpidamente a todos los tejidos.
Tras la administracion de dosis de cisplatino de 20 a 120 mg/m?, las concentraciones més altas
de platino estan en el higado, prostata y rifiones, algo méas bajas en la vejiga, musculos,
testiculos, pancreas y bazo y las méas bajas en el intestino, glandulas suprarrenales, corazén,
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pulmon, cerebro y cerebelo. Méas del 90% de cisplatino en plasma total se une a proteinas
después de dos horas de la administracion. Este proceso puede ser irreversible. La parte unida a
las proteinas no es activa antineoplésica. El cisplatino tiene una farmacocinética no lineal. El
cisplatino se convierte por medio de un proceso no enzimatico en uno o0 mas metabolitos. La
eliminacion del plasma se realiza en dos fases después de la inyeccidn de un bolus intravenoso
de 50-100 mg/m’ de cisplatino. Los siguientes periodos de semivida se han registrado en
humanos:

t % (distribucién): 10-60 minutos
t % (terminal): aproximadamente 2-5 dias

La considerable union a proteinas del contenido de platino total resulta en una fase de excrecion
prolongada o incompleta con secrecion urinaria acumulativa que oscila entre el 27 y 45% de la
dosis administrada en un periodo de 84 a 120 horas. Una perfusion prolongada produce una
secrecion urinaria de gran parte de la dosis. La secrecion fecal es minima, y se pueden detectar
pequefias cantidades de platino en la vesicula biliar y en el intestino grueso. La disfuncién renal
aumenta el periodo de semivida en plasma, el cual puede también aumentar teéricamente en
presencia de ascitis causada por la alta unién a proteinas de cisplatino.

Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad cronica:

Los modelos de toxicidad cronica indican lesion renal, depresion de la médula dsea, trastornos
gastrointestinales y ototoxicidad.

Mutagénesis y carcinogénesis:

Cisplatino es mutadgeno en numerosas pruebas in vitro e in vivo (sistemas de pruebas bacterianas
y deficiencias cromosomicas en células animales y cultivos de tejidos). Estudios a largo plazo
con cisplatino en ratones y ratas han detectado efectos carcinogénicos.

Toxicidad de la reproduccion:

Fertilidad: La supresion gonadal que produce amenorrea 0 azoospermia puede ser irreversible y
causar infertilidad definitiva.

Estudios en ratas han mostrado que la exposicion durante el embarazo produce tumores en la
descendencia del adulto.

Embarazo y lactancia: Cisplatino es embriotdxico y teratogénico para ratones y ratas, y se han
descrito defectos en ambas especies. El cisplatino se detecto en la leche.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico diluido

Agua para inyeccion

Incompatibilidades
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Cisplatino reacciona con el aluminio, lo que resulta en la produccién de un precipitado negro de
platino. Por lo tanto, debe evitarse el contacto de cualquier utensilio que contenga aluminio
(utensilios para perfusion intravenosa, agujas, catéteres, jeringas) con el cisplatino.

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos excepto con aquellos
mencionados en la seccion 6.6.

El concentrado de cisplatino 0,5 mg/ml no debe diluirse con solucion de glucosa al 5% sola o
con solucion de manitol al 5% solo, solamente con las mezclas que contengan cloruro sodico
adicional como se indica en la seccion 6.6.

Los antioxidantes (como el metabisulfito sodico), bicarbonatos (bicarbonato sodico), sulfatos,
fluorouracilo y paclitaxel pueden inactivar el cisplatino en sistemas de perfusion.

Periodo de validez

Medicamento envasado para la venta:
Dos afios.

Solucion diluida para perfusion (ver seccion 6.6):

Se ha demostrado estabilidad quimica y fisica de la solucion lista para su uso de 48 horas a 2-
8°C para soluciones con una concentracion final de cisplatino de 0,1 mg/ml después de la
dilucion del concentrado de cisplatino 0,5 mg/ml con una de las siguientes soluciones:

- solucion de cloruro de sodio al 0,9%;

- mezcla de solucidn de cloruro de sodio al 0,9% y solucion de glucosa al 5% (1:1);

- mezcla de solucidn de cloruro de sodio al 0,9% y solucion de manitol al 5% (1:1).

Desde el punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente, el tiempo de almacenamiento de la solucidn lista para su uso y las condiciones
previas al uso son responsabilidad del manipulador y, normalmente, no serian mas de 24 horas a
2-8°C, a menos que la reconstitucion/dilucion (etc.) se haya llevado a cabo en condiciones
asépticas validadas y controladas.

Precauciones especiales de conservacion

Medicamento envasado para la venta:
No conservar a temperatura superior a 25°C. No refrigerar o congelar. Conservar el vial en el
embalaje exterior.

Para las condiciones de conservacion del medicamento diluido, ver seccién 6.3.
Naturaleza y contenido del envase
Vial de vidrio tipo I ambar con tapon de goma clorobutilica sellado con aluminio.

Cajas de
1 vial de 20 ml (10 mg) concentrado para solucion para perfusion.

1 vial de 50 ml (25 mg) concentrado para solucion para perfusion.

1 vial de 100 ml (50 mg) concentrado para solucién para perfusion.
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6.6.

Puede que solamente estén comercializados algunos de los tamafios de envases.
Los viales son empaquetados con o sin una envoltura protectora de plastico (OncoSafe®).
Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Cisplatino Ferrer Farma 0,5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion tiene que diluirse
antes del uso. Para la preparacion de la solucién para perfusion, debe evitarse cualquier
instrumento que contenga aluminio y que pueda estar en contacto con el cisplatino (utensilios
para perfusion intravenosa, agujas, catéteres, jeringas) (ver seccion 6.2).

La preparacion de la solucion para perfusion debe tener lugar en condiciones asépticas.

Para la dilucion del concentrado, puede utilizarse una de las siguientes soluciones:

- solucion de cloruro de sodio al 0,9%;

- mezcla de solucion de cloruro de sodio al 0,9% y solucion de glucosa al 5% (1:1)
(concentraciones finales resultantes: cloruro de sodio 0,45%, glucosa 2,5%).

Si la hidratacion previa al tratamiento fuera imposible, el concentrado puede ser diluido con:

- mezcla de solucién de cloruro sddico al 0,9% y solucién de manitol al 5% (1:1)
(concentraciones finales resultantes: cloruro de sodio 0,45%, manitol 2,5%).

Preparacion de la solucion de cisplatino para perfusion:

La cantidad requerida (dosis) de concentrado de cisplatino 1 mg/ml calculada de acuerdo con las
instrucciones de la seccion 4.2 debe ser diluida en 1-2 litros de una de las soluciones arriba
mencionadas.

La solucioén diluida debe administrarse solo por perfusion intravenosa (ver seccion 4.2).
So6lo deben utilizarse soluciones claras e incoloras sin particulas visibles.

Para uso Unico sélo.

La preparacion de soluciones inyectables de agentes citotoxicos debe realizarse por personal
sanitario experimentado.
Referirse a las normas locales de manipulacion citotoxicos.

Como cualquier otro agente citotdxico, el cisplatino debe utilizarse con precaucion extrema: se
necesitan y son imprescindibles guantes, mascaras y ropa protectora. El cisplatino debe
procesarse, si es posible, bajo una campana protectora. Debe evitarse el contacto con la piel y/o
membranas mucosas. El personal hospitalario que esté embarazado no debe trabajar con
cisplatino.

Contacto con la piel: Aclarar con gran cantidad de agua. Aplicar una crema si tiene sensacion
transitoria de quemadura. (Nota: Algunas personas son sensibles al platino y pueden
experimentar una reaccion cutanea).

En caso de vertido, el personal debe ponerse guantes y limpiar el material contaminado con una
esponja guardada en la zona para este fin. Lavar el &rea dos veces con agua. Depositar las
soluciones y las esponjas en una bolsa de pléstico y sellarla. En caso de vertido, todos los
materiales en contacto con cisplatino deben ser tratados y eliminados de acuerdo con los
requerimientos locales de citotoxicos.
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10.

Cualquier producto no utilizado o material de deshecho debe eliminarse de acuerdo con

los requerimientos locales.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
FERRER FARMA, S. A.

Gran via Carlos 111, 94
Barcelona - 08028

NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Cisplatino Ferrer Farma 10 mg concentrado para solucion para perfusion EFG.: 62.187
Cisplatino Ferrer Farma 50 mg concentrado para solucion para perfusion EFG.: 62.189
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE
AUTORIZACION

Fecha de autorizacion: 27de enero de 1999.
Fecha de la revalidacion: 16 julio 2007.

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2013
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