Prospecto: informacion para el usuario
PlatiCept 50 mg polvo para solucién inyectable EFG
cisplatino

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es PlatiCept y para qué se utiliza

El cisplatino pertenece a un grupo de farmacos denominados antineoplasicos, indicado en el tratamiento de
ciertas enfermedades localizadas en ovario, testiculos, pulmén, cabeza y cuello, y vejiga donde el
crecimiento celular esta alterado.

Consulte a su médico para qué se le ha indicado PlatiCept.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar PlatiCept

No use PlatiCept

» Si usted es alérgico a cisplatino o a otros agentes que contienen platino o a cualquier otro componente
del medicamento (incluidos en la seccién 6)

» Si usted padece insuficiencia renal grave

» Siusted padece alteracion auditiva

* Si usted padece mielosupresion grave

» Si padece de neuropatia causada por el cisplatino

» Si usted estéd en periodo de lactancia.

* En combinacién con cierto tipo de vacunas como la vacuna contra la fiebre amarilla y la fenitoina (un
medicamento usado para prevenir las convulsiones) (ver el apartado "Uso de PlatiCept con otros
medicamentos").

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar PlatiCept
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Si usted recibe un tratamiento prolongado puede producirse una disminucién del nimero de glébulos
rojos en sangre (anemia) y llegar a necesitarse realizar una transfusién. También puede producir
alteraciones neuroldgicas, renales y auditivas.

Recibir PlatiCept puede producirle nduseas y vomitos. Su médico le administrara, antes que PlatiCept,
algin medicamento para prevenirlos y reducir su incidencia e intensidad.

PlatiCept puede producirle reacciones alérgicas que necesitaran tratamiento especifico.

Antes, durante y después de la terapia con PlatiCept, le realizardn andlisis de sangre frecuentes, asi
como pruebas del funcionamiento del rifién, higado y cerebro.

Si desea tener hijos (ver el apartado "Embarazo, lactancia y fertilidad ). Se debe utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante al menos 6 meses después del tratamiento con cisplatino.

En caso de vertido de cisplatino, la piel contaminada debe lavarse inmediatamente con agua y jab6én. En

caso de que el cisplatino se inyecte fuera de los vasos sanguineos la administracién debe detenerse
inmediatamente. El cisplatino en la piel puede provocar dafios en los tejidos (celulitis, fibrosis y
necrosis).

Uso de PlatiCept con otros medicamentos
Tenga en cuenta que estas afirmaciones también pueden aplicarse a productos utilizados en el pasado o en

el futuro.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,

incluso los adquiridos sin receta.

El uso simultdneo de medicamentos que inhiben el funcionamiento de la médula ésea o de la radiacién
puede potenciar las reacciones adversas de cisplatino en la médula 6sea.

La toxicidad de cisplatino puede aumentar cuando se administra simultineamente con otros citostaticos
(medicamentos para el tratamiento del cancer), como bleomicina y metotrexato.

Los medicamentos para tratar la hipertension arterial (antihipertensivos que contengan furosemida,
hidralazina, diaz6xido y propanolol) pueden aumentar el efecto téxico de cisplatino en los rifiones.

La toxicidad de cisplatino puede afectar de forma grave a los rifiones si se administra de forma
simultdnea con medicamentos que pueden causar efectos adversos en los rifiones, como los indicados
para la prevencion/el tratamiento de determinadas infecciones (antibiéticos: cefalosporinas,
aminoglucdsidos y/o anfotericina B) y agentes de contraste.

La toxicidad de cisplatino puede afectar a las facultades auditivas si se administra simultdneamente con
medicamentos que pueden tener efectos adversos en el oido, como los antibiéticos aminoglucésidos.

Si se utiliza medicamentos para la gota durante el tratamiento con cisplatino, deberd ajustarse la dosis
de dichos medicamentos (p. €j., alopurinol, colchicina, probenecid y/o sulfinpirazona).

La administracion de medicamentos que aumentan la tasa de excrecién de orina (diuréticos del asa)
combinada con cisplatino (dosis de cisplatino: mds de 60 mg/m?, eliminacién de orina: menos de 1.000
ml en 24 horas) puede causar efectos toxicos en los rifiones y el oido.

Los primeros signos de dafio auditivo (mareos y/o tinnitus) pueden quedar enmascarados si, durante el
tratamiento con cisplatino, también recibe medicamentos para tratar la hipersensibilidad
(antihistaminicos, como buclizina, ciclizina, loxapina, meclozina, fenotiazinas, tioxantenos y/o
trimetobenzamidas).

Cisplatino administrado en combinacién con bleomicina y vinblastina puede provocar palidez o
coloracién azul de los dedos de las manos y los pies (fendmeno de Raynaud).

La administracion de cisplatino antes del tratamiento con paclitaxel o en combinacién con docetaxel
puede provocar lesiones nerviosas graves.

El uso combinado de cisplatino con bleomicina y etopésido puede reducir los niveles de litio en sangre.
Por tanto, los niveles de litio deben comprobarse de forma periddica.

Cisplatino reduce los efectos de fenitoina en el tratamiento de la epilepsia.

La penicilamina y otros agentes llamados quelantes pueden reducir la eficacia del cisplatino.

Cisplatino puede causar un efecto adverso sobre la efectividad de medicamentos que impiden la
coagulacién (anticoagulantes). Por tanto, la coagulacion debe comprobarse mas a menudo durante el
uso combinado.

El uso concomitante de cisplatino con ciclosporina puede debilitar el sistema inmunitario, con el riesgo
de aumento de la produccién de glébulos blancos (linfocitos).
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* No se debe recibir ninguna vacuna que contenga virus atenuados en los 3 meses posteriores a la
finalizacién del tratamiento con cisplatino.

* Durante el tratamiento con cisplatino, no debe recibir vacunas contra la fiebre amarilla (ver también
“No use PlatiCept”).

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Si estd embazarada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intentecién de
quedarse embarazada, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de utilizar este medicamento.
PlatiCept no debe utilizarse en mujeres embarazadas, a menos que esté claramente indicado por su médico.

En caso de quedar embarazada durante el tratamiento con PlatiCept, informe de inmediato a su médico.

Lactancia
PlatiCept se excreta en la leche materna. Si usted estd en periodo de lactancia, deberd dejar de amamantar a
su hijo durante el tratamiento con PlatiCept.

Fertilidad

Se deben adoptar medidas para evitar la concepcion durante y, por lo menos, 6 meses después del
tratamiento con PlatiCept; esta norma se aplica a los pacientes de ambos sexos. Si los pacientes desean
tener hijos después de finalizar el tratamiento, se recomienda el consejo genético.

Conduccion y uso de maquinas
Cisplatino puede producir somnolencia y/o vémitos. No se recomienda conducir vehiculos o utilizar

magquinaria durante el tratamiento con PlatiCept.

PlatiCept contiene sodio
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 177 mg (7,7

mmol) de sodio por vial.
3. Cémo usar PlatiCept

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

PlatiCept debe ser administrado inicamente por via intravenosa después de su reconstitucion y por personal
sanitario especializado, y bajo supervisién médica.

El médico calculara la dosis, en funcién de sus necesidades. Generalmente, se administra una inyeccién
cada 3 6 4 semanas, pero esta pauta estard sujeta a los cambios que el médico considere oportunos en cada
caso. El médico ajustard la dosis al inicio del tratamiento o posteriormente, en funcién de la condicion
fisica del paciente.

En pacientes ancianos, en el momento de determinar la dosis adecuada, el médico deberd tener en cuenta
que la funcién renal a menudo esta disminuida.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con PlatiCept. No suspenda el tratamiento sin hablar
antes con su médico.

Si estima que la accién de PlatiCept es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Cisplatino no debe entrar en contacto con materiales que contengan aluminio.
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Si recibe mas PlatiCept del que debe

Su médico se asegurard de que le administren la dosis correcta. En caso de sobredosis puede experimentar
efectos adversos incrementados, que pueden incluir insuficiencia renal, insuficiencia hepdtica, sordera,
cambios en la visién, disminucién de la produccién de células sanguineas y condiciones tales como el
sentirse enfermo, estar enfermo y la inflamacién de los nervios. Su médico puede darle tratamiento
sintomatico para dichos efectos adversos.

Si cree que puede haber recibido demasiado PlatiCept, contacte inmediatamente con su médico.

No existe antidoto conocido para la sobredosificaciéon por PlatiCept. Cabe esperar que las primeras
complicaciones derivadas de la sobredosificacion estardn relacionadas con la supresion de la actividad de la
médula 6sea, asi como con la alteracién de las funciones de higado y rifién. Se ha relacionado la
administracion de dosis superiores a las recomendadas de PlatiCept con pérdida de visién y sordera. Si
tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

Si olvidé usar PlatiCept
Consulte a su médico. El médico determinard cuales serdn las acciones a seguir.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, PlatiCept puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Si experimenta cualquier efecto adverso, es importante que informe a su médico antes del siguiente
tratamiento.

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

Informe inmediatamente a su médico, si experimenta cualquiera de los siguientes efectos:

. Diarrea o vémitos persistentes o graves

. Estomatitis/mucositis (labios doloridos o tlceras bucales)

. Inflamacidn de la cara, los labios, la boca o la garganta

e Sintomas respiratorios inesperados como la tos seca, dificultad para respirar o estertores
o Dificultad para tragar

. Entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos o los pies

o Cansancio extremo

. Aparicion anémala de hematomas o hemorragias

. Signos de infeccién, como dolor de garganta y fiebre

. Sensacién de malestar cerca de o en el lugar de inyeccién durante la perfusion

Pueden ocurrir otros efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

e Depresion de la médula 6sea caracterizada por disminucién importante del nimero de glébulos
blancos, lo que aumenta las probabilidades de infeccién (leucocitopenia), reduccién de las
plaquetas sanguineas (trombocitopenia), lo que aumenta el riesgo de hematomas y hemorragias, asi
como reduccién en el nimero de glébulos rojos, lo que puede causar palidez de la piel y debilidad
o dificultad para respirar (anemia).

e Reduccidn del nivel de electrolitos (sodio).

e Pérdida de audicion (ototoxicidad).

e VOomitos, nduseas, anorexia y diarrea.

o Insuficiencia renal aguda, insuficiencia renal (aumento de BUN, aumento de la creatinina, aumento
del 4cido trico sérico y reduccién del aclaramiento de la creatinina), trastornos de los tibulos
renales.
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Infeccién de la sangre (sepsis).

Alteracion del sistema nervioso (neurotoxicidad).

Sordera y toxicidad vestibular combinadas con vértigo.

Arritmia, incluida la reduccién de la frecuencia cardiaca (bradicardia) y aceleracion (taquicardia).
Inflamacion de las venas (flebitis).

Dificultad para respirar (disnea), inflamacién de los pulmones (neumonia), insuficiencia
respiratoria.

Disfuncién hepatica con niveles séricos elevados de transaminasas y bilirrubina que es reversible.
Enrojecimiento e inflamacién de la piel (eritema, dlcera de la piel) en el lugar de la inyeccion,
hinchazén (edema), dolor en el lugar de la inyeccién.

Efectos adversos graves

Contacte con su médico tan pronto como sea posible si:
Sufre dolor intenso o inflamacién en cualquiera de sus piernas, dolor de pecho o dificultad para respirar
(que posiblemente indican codgulos de sangre dafiinos en una vena).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Reacciones de hipersensibilidad graves (anafilécticas), incluidos erupcién cutdnea (rash), eccema
con picor intenso y formacion de bultos (urticaria), enrojecimiento e inflamacién de la piel
(eritema) o picor (prurito) y fiebre, reduccion de la presion arterial (hipotensién),

Reduccién del nivel de electrolitos (magnesio).

Coloracioén metalica de las encias.

Caida del pelo (alopecia).

Alteraciones en la produccién de espermatozoides y 6vulos y desarrollo anormal doloroso de las
mamas en los hombres (ginecomastia).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Aumento del riesgo de leucemia.

Hipersensibilidad grave (reacciones anafilacticas), supresion del sistema inmunitario
(inmunosupresion).

Sindrome de secrecion inadecuada de la hormona antidiurética.

Niveles altos de colesterol en sangre (hipercolesterolemia), reduccion del nivel de electrolitos
(calcio, potasio, fosfato) en la sangre con calambres musculares y/o alteraciones en el
electrocardiograma (ECG), contraccién involuntaria de los musculos (tetania).

Ataques (convulsiones), pérdida de ciertas funciones cerebrales, incluida disfuncién cerebral
caracterizada por espasmos y reduccién de los niveles de consciencia (leucoencefalopatia),
neuropatia periférica de los nervios sensitivos (neuropatia sensitiva bilateral) caracterizada por
cosquilleo, picor u hormigueo sin causa y, en ocasiones, caracterizada por la pérdida del gusto, el
tacto, la vista, sindrome de leucoencefalopatia posterior reversible.

Vision borrosa, dificultad en la percepcién de los colores y disfuncién de los movimientos
oculares, hinchazén (papiledema), inflamacién del nervio ocular combinada con dolor y reduccién
de la funcién nerviosa (neuritis 6ptica), ceguera como consecuencia de la disfuncién cerebral.
Pérdida de la capacidad para mantener una conversacion normal.

Infarto de miocardio, hipertension, enfermedad coronaria grave.

Inflamacion de las membranas mucosas de la boca (estomatitis).

Niveles reducidos de albimina sérica.

Disminucién de la albimina en sangre.

Muy raros (Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Secrecién inadecuada de la hormona antidiurética (ADH).
Aumento de los niveles de hierro en sangre.
Convulsiones

Paro cardiaco.

5de8 —




e Disfuncién del flujo sanguineo, p. €j., en el cerebro, pero también en los dedos de las manos y los
pies (sindrome de Raynaud).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e Infecciones.
e Anemia hemolitica.
e Aumento de la amilasa sanguinea.
e Deshidratacion, niveles excesivos de dcido urico en sangre (hiperuricemia).
e Accidente cerebrovascular (ictus), pérdida del gusto (ageusia), arteritis cerebral, signo de
Lhermitte, mielopatia, neuropatia autondémica.
e Pigmentacidn retiniana.
e Zumbido de oidos (tinnitus).
e Trastorno cardfaco.
e Microangiopatia trombética (sindrome urémico hemolitico).
e Embolia pulmonar.
¢ Hipo.
e Erupcion cutinea, caida del pelo (alopecia).
o Espasmos musculares.
e Fiebre, debilidad (astenia), malestar, extravasacion en el lugar de inyeccion.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de PlatiCept

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial y en el
cartonaje después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los viales de PlatiCept deben guardarse a temperatura ambiente. Las condiciones de conservacion
recomendadas de los viales cerrados aseguran la estabilidad del producto hasta la fecha de caducidad
indicada en el envase.

La solucién reconstituida es estable durante 12 horas a temperatura ambiente (25°C) en presencia de luz.
Una vez reconstituida en las siguientes soluciones, la solucién debe conservarse a temperatura ambiente:
-Solucién cloruro sédico para inyeccion 9 mg/ml (0,9%).

-Agua para inyeccion.

Al refrigerar la solucion reconstituida, se forma un precipitado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de PlatiCept 50 mg polvo para solucion inyectable EFG
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El principio activo es cisplatino. Cada vial contiene 50 mg de cisplatino.

Los demas componentes son: manitol (E-421), cloruro de sodio y acido clorhidrico.

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 177 mg (7,7
mmol) de sodio por vial

Aspecto del producto y contenido del envase
PlatiCept se presenta en forma de polvo para solucidn inyectable.

Envase con 1 vial de 50 mg de cisplatino.

Después de la reconstitucién, la solucién contiene 1 mg/ml de cisplatino. Antes de la administraciéon se
requiere que el profesional sanitario realice otra dilucién.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
PharmaCept GmbH

Bessemerstr. 82
12103 Berlin
Alemania

Representante local
PRASFARMA, S.L.

C/ Sant Joan 11-15
08560 Manlleu (Barcelona)
Espana

Responsable de la fabricacién
PRASFARMA, S.L.

C/ Sant Joan 11-15

08560 Manlleu (Barcelona)
Espana

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econéomico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania | PlatiCept 50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Espafia PlatiCept 50 mg polvo para solucién inyectable EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2018

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario:

Instrucciones de uso y manipulacion

Manipulaciéon

Cisplatino es un agente citotéxico. Como todos los medicamentos de este tipo PlatiCept debe ser
manipulado con precaucién. Las diluciones las realizardn personal experimentado y en un drea especifica,
que deberd llevar guantes de proteccién y tomard precauciones para evitar todo contacto con la piel y
mucosas.

En caso de contacto con la piel, el drea afectada se debe lavar con agua y jabén alcalino. En caso de
contacto con las mucosas, éstas deben lavarse a fondo con abundante agua.

Las mujeres embarazadas deben evitar el contacto con agentes citotdxicos.

Preparacion para la administracion intravenosa
Los viales de 50 mg deben reconstituirse con 50 ml de solucién cloruro sédico para inyecciéon 9 mg/ml

(0,9%) 6 50 ml de agua para inyeccion. Cada ml de la solucién resultante contiene 1 mg de cisplatino. La
solucién reconstituida debe ser una solucion clara e incolora.

Nota: No se utilizardn para la preparacion o administracion intravenosa, agujas o material que contengan
aluminio ya que al entrar en contacto con PlatiCept, el aluminio reacciona con cisplatino produciendo un
precipitado y pérdida de potencia.

Eliminacién

Un vial es para un solo uso.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l
se realizard de acuerdo con la normativa local para agentes citot6xicos.
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