FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cisplatin Ebewe

1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
cisplatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cisplatin Ebewe ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cisplatin Ebewe
3. Hur du anvander Cisplatin Ebewe

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cisplatin Ebewe ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cisplatin Ebewe ar och vad det anvands for
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Cisplatin ingar i en grupp av lakemedel som kallas cytostatika som
anvands inom cancerbehandling. Cisplatin kan anvandas ensamt
men anvands oftast i kombination med andra cytostatika.

Cisplatin forstor celler i kroppen som kan orsaka olika typer av
cancer (testikelcancer, aggstockscancer, cancer i huvud och nacke
[tumOr som angriper det yttre hudlagret], lungcancer).

Din [akare kan forse dig med mer information.

Cisplatin som finns i Cisplatin Ebewe kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Cisplatin Ebewe

Anvand inte Cisplatin Ebewe

"~ om du ar allergisk mot cisplatin eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot nagot annat lakemedel som innehaller
platina

" om du har problem med njurarna

- om du lider av uttorkning

- om du lider av ett minskat antal blodceller

- om du har horselnedsattning

" om du ammar

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 15:10



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Cisplatin Ebewe.

- din lakare kommer att gora tester for att kunna bestamma
nivaerna av kalcium, natrium, kalium och magnesium i blodet,
kontrollera blodbilden och lever- och njurkapacitet

" cisplatin ska bara administreras under strikt dvervakning av en
specialistlakare med erfarenhet av att ge cellgiftsbehandling

- din horsel kommer att testas fore varje behandling med
cisplatin

- om du lider av nervsjukdom som inte ar orsakad av cisplatin.

" om du har en infektion. Radg6r med din lakare

" om du kraks eller far diarré efter att du har fatt cisplatin maste
vatskeforlusten kompenseras.

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

-~ om du spiller cisplatin pa huden maste du omedelbart tvatta
omradet med tval och vatten

" om cisplatin injiceras utanfor blodkarlen maste injektionen
avbrytas omedelbart. Om cisplatin injiceras i huden kan det
leda till vavnadsskador (cellulit, fibros och vavnadsdod).

Radgor med lakaren om nagot av det ovanstaende galler dig eller
har gallt dig vid nagot tidigare tillfalle.

Andra lakemedel och Cisplatin Ebewe

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
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- Samtidig anvandning av lakemedel som hammar benmargens
funktion, eller samtidig stralbehandling, kan forvarra cisplatins
biverkningar pa benmargen.

- Cisplatins giftiga effekter kan oka vid samtidig anvandning av
andra cytostatika (ldkemedel for cancerbehandling), sdsom
bleomycin och metotrexat.

- Lakemedel mot hogt blodtryck (blodtryckssankande lakemedel
som innehaller furosemid, hydralazin, diazoxid och propranolol)
kan Oka cisplatinsskadliga effekt pa njurarna.

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

-~ Cisplatin kan skada horseln nar det ges samtidigt med
lakemedel som har horselbiverkningar, t.ex. aminoglykosider.

"~ Om du anvander nagot ldkemedel mot gikt samtidigt som du
behandlas med cisplatin, kan doseringen av dessa lakemedel
behova justeras (t.ex. allopurinol, kolkicin, probenecid och/eller
sulfinpyrazon).

- Samtidig anvandning av lakemedel som o6kar urinutsondringen

(loopdiuretika) och cisplatin (cisplatindos: mer an 60 mg/mz,
urinsekretion: mindre an 1 000 ml per dygn) kan resultera i
skadliga effekter pa njurar och horsel.

" De forsta tecknen pa horselskada (yrsel och/eller tinnitus)
kanske inte upptacks under cisplatinbehandlingen om
lakemedel mot overkanslighet ges samtidigt (antihistaminer,
sasom buklizin, cyklizin, loxapin, meklozin, fenotiaziner,
tioxantener och/eller trimetobensamider).

- Cisplatin som ges i kombination med ifosfamid kan ge nedsatt
horsel eller skadliga effekter pa njurarna.
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- Cisplatinbehandlingens effekter kan minskas via samtidig
anvandning av pyridoxin och hexametylmelamin.

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

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

- Samtidig anvandning av cisplatin med bleomycin och etoposid
kan minska litiumnivaerna i blodet. Darfor bor litiumnivaerna
kontrolleras med jamna mellanrum.

-~ Cisplatin minskar effekterna av fenytoin som anvands mot
epilepsi (se aven avsnittet "Anvand inte Cisplatin Ebewe”).

~ Penicillamin kan minska effekten av cisplatin.

- Cisplatin kan paverka effekten av blodfértunnande lakemedel (
antikoagulantia). Darfor bor koagulationen kontrolleras oftare
vid kombinationsbehandling med cisplatin.

- Cisplatin och ciklosporin kan hamma immunsystemet och leda
till risk for okad produktion av vita blodkroppar (lymfocyter).

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

" Under tiden du behandlas med cisplatin far du inte vaccineras
mot gula febern (se aven avsnittet "Anvand inte Cisplatin
Ebewe”).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Cisplatin ska inte anvandas under graviditet om det inte ar kliniskt
nodvandigt for den gravida kvinnan.
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Du maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen
med cisplatin och i minst 6 manader efter avslutad behandling.

Cisplatin far ej anvéandas under amning.

Manliga patienter som behandlas med cisplatin rekommenderas att
inte skaffa barn under behandlingen och i minst 6 manader efter
avslutad behandling. Man rekommenderas dven att soka rad om
spermaférvaring innan behandling paborjas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner som kraver din
fulla uppmarksamhet eftersom cisplatin kan fa dig att kdnna dig
somnig och/eller illamaende.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Cisplatin Ebewe innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 35 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 10 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 1,75
% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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Detta ldkemedel innehaller 71 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 20 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 3,55
% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 50 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 8,85
% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 354 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 100 ml injektionsflaska. Detta motsvarar
17,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvander Cisplatin Ebewe

Dosering och administreringsvag

Cisplatin ska bara ges av specialistlakare inom cancerbehandling.
Koncentratet spads ut med natriumkloridlosning, eller en
natriumkloridlosning innehallande glukos, eller en
natriumkloridlosning innehallande mannitol.

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

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

Rekommenderad dos for cisplatin beror pa ditt allmanna tillstand,
forvantade effekter av behandlingen och huruvida cisplatin ges
ensamt eller i kombination med andra cancerlakemedel.
Cisplatin (som ensam behandling):

Foljande dosering rekommenderas:
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" en enkeldos pa 50-120 mg/m2 kroppsyta, var 3-4 vecka.

- 15-20 mg/m2 per dag under en 5-dagarsperiod, var 3-4 vecka.

Cisplatin i kombination med andra cancerlakemedel:

- Vanlig dosering ar 20 mg/m2 eller mer, var 3-4 vecka.
~ Vanlig dosering vid behandling av tumorer i lungorna ar 80

mg/mz.

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

Om du misstanker att du fatt mer cisplatin &n vad du borde

Din lakare sakerstaller att du far ratt dos for ditt tillstand. Vid
overdosering kan du uppleva okade biverkningar. Din lakare kan ge
symtomatisk behandling for dessa biverkningar.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Kontakta lakare sa snart som mojligt om:

® du har ihallande eller allvarlig diarré eller krakningar
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® du har inflammation i munslemhinnan (kan ge sariga lappar

eller sar i munnen)

du har svullnad av ansikte, lappar, mun eller hals

du har oférklarliga symtom fran luftvédgarna sasom

icke-produktiv hosta (torrhosta), svarigheter att andas eller

rosslande ljud

du har svarigheter att svalja

du har domningar eller stickningar i fingrar eller tar

du har extrem trotthet

du har 6kad benagenhet att fa blamarken eller blédningar

du har tecken pa infektion, sasom ont i halsen och feber

du har obehagskansla pa eller nara injektionsstallet under

infusionen

® du har svar smarta eller svullnad i nagot av benen,
brostsmarta eller svart att andas (kan tyda pa skadliga
blodproppar i ett blodkarl) (vanliga: kan forekomma hos upp till
1 av 10 anvandare).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® minskning av antalet vita blodkroppar, vilket 6kar risken for
infektioner (leukopeni)

® minskning av antalet blodplattar, vilket ger dkad risk for
blamarken/blédningar (trombocytopeni)

® minskning av antalet roda blodkroppar, vilket kan géra hyn
blek och orsaka svaghet och andfaddhet (anemi)
benmargssvikt (ingen produktion av blodkroppar)
laga natriumnivaer i blodet
feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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blodforgiftning
rytmrubbningar, inkluderat langsam hjartrytm (bradykardi),
okad hjartrytm (takykardi)

® andfaddhet (dyspné), lunginflammation (pneumoni) och
andningssvikt.

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

® minskad produktion av spermier (dysfunktionell
spermatogenes) och agglossning, samt smartsam
brostforstoring hos man (gynekomasti)

akut leukemi

laga magnesiumnivaer i blodet (hypomagnesemi)
horselskada (ototoxicitet)

metallavlagringar pa tandkottet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

olika sjukdomar i hjarnan (leukoencefalopati)

hoga kolesterolnivaer i blodet (hyperkolesterolemi)

kramper

domning, stickningar, sveda (perifer neuropati)

onormala forandringar i hjarnan som kan orsaka olika symtom
t.ex. huvudvark, forvirring, krampanfall samt synforlust i
samband med férandringar synliga pa magnetrontgen
(reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom)

hjartinfarkt

inflammation i munslemhinnan (stomatit).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® (Gkade jarnnivaer i blodet
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hjartstopp (hjartat slutar pumpa blod).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

11

infektion

nedbrytning av roda blodkroppar (Coombs-positiv hemolytisk
anemi)

okning av ett visst enzym (amylas)

en grupp symtom som utvecklas nar det finns for mycket
antidiuretiskt hormon (ADH) i kroppen, sdsom
vatskeansamling, rubbade elektrolytvarden och lag natriumhalt
i blodet (sa kallad hyponatremi eller "vattenférgiftning”)
uttorkning

laga elektrolytnivaer i blodet (kalium, fosfat, kalcium)

okad mangd urinsyra i blodet, en avfallsprodukt fran
matsmaltningen

muskelkramper (tetani)

stroke

forlorad smak

inflammation i hjarnans blodkarl

pl6tslig smarta fran nacken som stralar genom ryggen och ut i
benen nar man bojer sig framat (Lhermittes tecken)
ryggmargskompression (myelopati)

skada pa never som kontrollerar ofrivilliga kroppsfunktioner
(kan paverka blodtryck, temperaturkontroll, matsmaltning,
bladsfunktion)

dimsyn

fargblindhet

synforlust (blindhet)

inflammation i synnerven

svullnad runt synnerven (papillodem)
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® pigmentering av nathinnan (en flerskiktad sensorisk vavnad
langst bak i 6gat som svarar for synféormagan)

® ringningar, surrande ljud, brus, klickande ljud och andra ljud i

oronen

dovhet

hjartproblem

en grupp symtom sasom hemolytisk anemi (nedbrytning av

roda blodkroppar), njursvikt och litet antal blodplattar (

blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen) (hemolytiskt

uremiskt syndrom)

bleka och blaaktiga fingrar och tar (Raynauds fenomen)

illamaende och krékningar

aptitloshet

hicka

diarré

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

leverskada

blodproppar i lungorna

hudutslag

haravfall (alopeci)

muskelryckningar

forsamrad eller forlorad njurfunktion

svaghet, orkesloshet

rodnad, inflammation, svullnad i huden och smarta i omradet

dar injektionen ges pa grund av att injektion skett i den

omgivande vavnaden i stallet for i blodkarlet (venen).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cisplatin Ebewe ska forvaras

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

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du lagger marke till nagra synliga
forsamringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Varje milliliter (ml) av l6sningen innehaller 1 milligram (mg)
cisplatin,

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

Innehallsdeklaration

-~ Den aktiva substansen ar cisplatin.
- Qvriga innehallsdmnen &r natriumklorid, utspadd saltsyra och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cisplatin Ebewe ar en klar och farglos till gulaktig infusionsvatska,
|0sning i glasinjektionsflaskor.

Forpackning med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 10 ml. Varje
injektionsflaska innehaller 10 mg cisplatin.

Férpackning med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 20 ml. Varje
injektionsflaska innehaller 20 mg cisplatin.

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

Férpackning med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 100 ml. Varje
injektionsflaska innehaller 100 mg cisplatin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Injektionsflaskorna ar forpackade med eller utan plastskydd
(Onco-Safe eller skyddsfolie). "Onco-Safe” och skyddsfolie ar inte |
kontakt med lakemedlet och ger dkad sakerhet for apoteks- och
sjukvardspersonal under transport.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866
Unterach, Osterrike

Tillverkare

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

eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach,
Osterrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den
lokala foretradaren for innehavaren av godkannande for
forsaljning:

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Cisplatin Ebewe ska spadas fore anvandning. Det ar viktigt att

administreringssystemet (infusionsset, nalar, katetrar och sprutor

mm) som kommer i kontakt med cisplatin inte innehaller
aluminium.
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Beredning av 16sning ska ske under aseptiska forhallanden.

For spadning av koncentrat kan en av foljande losningar anvandas:

- natriumkloridlosning 0,9 %

- blandning av natriumklorid 0,9 % och glukoslosning 5 % (1:1)
(resulterande i slutliga koncentrationer: natriumklorid 0,45 %,
glukos 2,5 %)

- om hydrering fore behandling med cisplatin ar omojlig, kan
koncentratet spadas med: blandning av natriumkloridldsning
0,9 % och mannitollosning 5 % (1:1) (resulterande i slutliga
koncentrationer: natriumklorid 0,45 %, mannitol 2,5 %)

Beredning av cisplatin infusionslésning:

Mer an en injektionsflaska kan behdvas for att fa den dos som
kravs for patienten. Den dnskade mangden (dosen) av cisplatin ska
tas ut aseptiskt fran lampligt antal injektionsflaskor med hjalp av
graderade sprutor forsedda med en nal och spadas i 1-2 liter av
ovan namnda l6sningar.

Den utspadda |0sningen ska administreras endast genom
intravenads infusion.

Endast klara och farglosa till gulaktiga [6sningar utan synliga
partiklar ska anvandas.

Det utspadda lakemedlet &r endast for engangsbruk.

Cytotoxiska lakemedel ska endast beredas for administrering av
personal som har utbildats i saker hantering av lakemedlet.

Hanteras enligt anvisningar for cytostatika.
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Liksom alla cytostatika maste cisplatin hanteras med storsta
forsiktighet; handskar, ansiktsmask och skyddsklader maste baras.
Om majligt bor cisplatin hanteras i dragskap. Kontakt med hud eller
slemhinnor maste undvikas. Gravid sjukhuspersonal ska inte
hantera cisplatin.

Hudkontakt: Spola med stora mangder vatten. Applicera en
hudkram vid kortvarig sveda.

(OBS: Vissa personer ar kansliga for platina och hudreaktion kan
upptrada).

| handelse av spill maste personalen ta pa sig handskar och torka
upp det spillda materialet med en svamp som ska finnas tillganglig
for detta andamal. Tvatta omradet tva ganger med vatten. Stoppa
all vatska och svampar i en plastpase och forsegla denna. Alla
foremal som varit i kontakt med cisplatin ska hanteras och
destrueras enligt lokala bestammelser.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Inkompabiliteter

Cisplatin reagerar med metalliskt aluminium och bildar en svart
platinafallning. Darfor far cisplatin inte hanteras med instrument
(t.ex. infusionssett, nalar, katetrar och sprutor) som innehaller
aluminium,

Produkten ska ej blandas med andra lakemedel an de som namns
ovan.
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Cisplatin far ej spadas med enbart glukoslésning 5 % eller
mannitollosning 5 % utan endast med de blandningar som aven
innehaller natriumklorid enligt ovan.

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

Sarskilda férvaringsanvisningar

Od6ppnad férpackning:

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

Stabilitet efter forsta dppnande:

Injektionsflaskor med 10 mg/10 ml och 20 mg/20 ml

Endast for engangsbruk. Kassera allt oanvant innehall. Drag upp
l6sningen fran injektionsflaskan omedelbart fore anvandning.

Injektionsflaskor med 50 mg/50 ml och 100 mg/100 ml

Forvaras i skydd mot kyla. Kemisk och fysikalisk anvandarstabilitet
har pavisats i 28 dagar nar produkten forvaras i rumstemperatur i
skydd mot ljus. Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten
anvandas omedelbart, savida inte 6ppningsmetoden utesluter
risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvands
omedelbart, &r anvandningstid och forhallanden fore anvandning
anvandarens ansvar.

Efter utspadning till infusionsvatska, l6sning:
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Kemisk och fysikalisk anvandarstabilitet har pavisats i 48 timmar
nar de forvaras vid 2 °C till 8 °C och ar skyddat fran solljus for
l6sningar med en slutkoncentration pa 0,1 mg/ml cisplatin efter
spadning av cisplatinkoncentrat med en av foljande |0sningar:

~ natriumkloridlosning 0,9 %

- blandning av natriumkloridldésning 0,9 % och glukoslosning 5 %
(1:1)

- blandning av natriumkloridiosning 0,9 % och mannitollosning 5
% (1:1)

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvéandas omedelbart.
Om den inte anvands omedelbart, ar anvandningstid och
forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt
inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte spadning har
utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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