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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Cisplatina Hikma, 1 mg/ml, concentrado para solug@o para perfusao
Cisplatina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o lernovamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis

ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Cisplatina Hikma e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cisplatina Hikma
3. Como utilizar Cisplatina Hikma

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Cisplatina Hikma

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Cisplatina Hikma e para que é utilizado

Cisplatina Hikma pertence a um grupo de medicamentos designados citostaticos, que siao
utilizados no tratamento do cancro. Cisplatina Hikma pode ser utilizada isoladamente
mas habitualmente € utilizada em combina¢cdo com outros medicamentos citostaticos.

Para que ¢ utilizada

Cisplatina Hikma pode destruir células do organismo que podem causar alguns tipos de
cancro (tumor do testiculo, tumor do ovdrio, tumor da bexiga, tumor epitelial da cabeca e
pescoco, tumor do pulmdo e para o tumor cervical em combina¢do com radioterapia).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cisplatina Hikma

Nao utilize Cisplatina Hikma se:
e e tem alergia a cisplatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicado na secg¢ao 6).
e e tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer outro medicamento contendo
platina.
se sofre de problemas renais (insuficiéncia renal).
e se sofre de desidratacdo.
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e se sofre de depressdo grave da funcdo da medula dssea, os sintomas podem
incluir: cansago extremo, facilidade de aparecimento hematomas ou hemorragias,
ocorréncia de infecgdes.

se sofre de perturbacdes auditivas.

se sofre de perturbag¢des nervosas causadas pela cisplatina.

se estd a amamentar.

em combina¢do com a vacina para a febre-amarela e fenitoina (ver “Outros
medicamentos e Cisplatina Hikma” abaixo).

Adverténcias e precaugdes
O seu médico ird efectuar os exames necessdrios para determinar os niveis de célcio,
sodio, potdssio e magnésio no sangue, bem como verificar os pardmetros sanguineos e as
funcdes hepdtica, renal e neuroldgica.

e (isplatina Hikma deverd apenas ser administrada sob a supervisdao de um médico

especialista com experi€ncia na administra¢do de quimioterapia.

e A sua audicdo deverd ser avaliada antes de cada tratamento com Cisplatina
Hikma.
Se sofre de perturbacdo nervosa nao causada pela Cisplatina Hikma.
Se fez radioterapia a cabeca.
Se tem alguma infec¢do, consulte o seu médico.
Se pretende ter filhos (ver “Gravidez, aleitamento e fertilidade”).

Informe o seu médico se o acima descrito se aplicar a si antes de este medicamento ser
utilizado.

Se derramar Cisplatina Hikma, a sua pele devera ser imediatamente lavada com sabdo. Se
Cisplatina Hikma for injetada fora dos vasos sanguineos, a administracdo deverd ser
interrompida de imediato. A infiltracdo de Cisplatina Hikma na pele pode originar danos
nos tecidos (celulite, fibrose e necrose).

Consulte o seu médico mesmo que alguma destas adverténcias se tenha aplicado a si no
passado.

Outros medicamentos e Cisplatina Hikma:

Note que estas adverténcias aplicam-se também a medicamentos utilizados hd ja algum
tempo ou que serdo utilizados futuramente. Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

e A utilizacdo simultanea de medicamentos poderd deprimir a fun¢ao da medula
dssea ou a radiacdo poderd potenciar os efeitos adversos de Cisplatina Hikma
sobre a medula dssea.

e A toxicidade de Cisplatina Hikma pode aumentar se esta for administrada em
simultdneo com outros citostaticos (medicamentos usados no tratamento de
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cancro), tais como a bleomicina ou o metotrexato.

Medicamentos usados para tratar a pressao arterial elevada (anti-hipertensivos
contendo furosemida, hidralazina, diazéxido e propanolol) podem aumentar o
efeito toxico de Cisplatina Hikma nos rins.

A toxicidade de Cisplatina Hikma pode afectar gravemente os rins se
administrada simultaneamente com outros agentes que possam também causar
efeitos indesejdveis nos rins, tais como agentes utilizados para
prevencao/tratamento de algumas infec¢des (antibidticos: cefalosporinas,
aminoglicosideos, e/ou anfotericina B) e meios de contraste.

A toxicidade de Cisplatina Hikma pode afectar as capacidades auditivas quando
administrada simultaneamente com outros agentes que possam causar efeitos
indesejdveis nas capacidades auditivas, tais como os aminoglicosideos.

Se utilizar medicamentos para tratar a gota, durante o tratamento com Cisplatina
Hikma, deverd ajustar-se a dose destes agentes (ex. alopurinol, colchicina,
probenecida e/ou sulfimpirazona).

A administra¢do simultanea de medicamentos que aumentam a taxa de excre¢cao
de urina (diuréticos da ansa) com Cisplatina Hikma (dose de cisplatina: superior a
60 mg/m”, secrecdo urindria: inferior a 1000 ml por 24 horas) pode resultar em
efeitos téxicos nos rins e na audicao.

Os primeiros sinais de lesdes auditivas (tonturas e/ou zumbido) podem
permanecer ocultos - durante o tratamento com Cisplatina Hikma - quando
também estiver a tomar agentes para tratar a hipersensibilidade (anti-histaminicos
tais como a buclizina, ciclizina, loxapina, meclozina, fenotiazinas,
tioxantenos  e/ou trimetobenzamidas).

Cisplatina Hikma administrada em combina¢do com ifosfamida pode originar
perturbacdes auditivas.

Os efeitos do tratamento com Cisplatina Hikma podem ser reduzidos se esta for
administrada simultaneamente com piridoxina e hexametilmelamina.

Cisplatina Hikma administrada em combina¢do com a bleomicina e vinblastina
pode originar palidez ou colorac¢io azulada dos dedos das maos e/ou dos pés
(fenémeno de Raynaud).

A administracdo de Cisplatina Hikma antes do tratamento com paclitaxel ou em
combinacdo com docetaxel pode resultar em lesdes graves nos nervos.

A utilizagdo combinada de Cisplatina Hikma com bleomicina e etoposido pode
diminuir os niveis litio no sangue. Assim, deve-se avaliar os valores de litio
regularmente.

A cisplatina reduz os efeitos da fenitoina no tratamento da epilepsia.

A penicilamina e outros agentes chamados quelantes pode reduzir a eficicia da
cisplatina.

A cisplatina pode diminuir a eficicia dos agentes anticoagulantes. Assim, deve-se
avaliar a coagulacdo com maior frequéncia durante a utilizacdo simultanea.

O uso concomitante de cisplatina com ciclosporina pode enfraquecer o sistema
imunitdrio, com o risco de aumento da producdo de glébulos brancos (linfécitos).
Nao deve ser administrada qualquer vacina com virus activos até 3 meses apds o
tratamento com Cisplatina Hikma.
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e Durante o tratamento com Cisplatina Hikma, ndo deve ser administrada a vacina
para a febre-amarela (ver “Nao utilize Cisplatina”).
Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmac€utico para aconselhamento, antes de comecar a utilizar, este
medicamento.

Cisplatina Hikma ndo deve ser utilizada durante o periodo de gravidez, excepto se for
explicitamente indicada pelo seu médico.

Deve utilizar métodos contraceptivos eficazes durante e pelo menos 6 meses apds o
tratamento com Cisplatina Hikma.

Amamentacao
Nao deve amamentar durante o tratamento com Cisplatina Hikma.

Fertilidade

Os doentes do sexo masculino tratados com cisplatina sdo aconselhados a ndo ter filhos
durante o tratamento e até 6 meses apds o tratamento. Além disso, os pacientes do sexo
masculino devem procurar aconselhamento sobre a criopreservacao do esperma antes do
tratamento com Cisplatin Hikma.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Cisplatina Hikma pode causar efeitos indesejdveis como sonoléncia e/ou vomitos. Se
sofrer de alguma destas condicdes, entdo ndo deverd operar quaisquer mdaquinas que
exijam a sua total atencdo.

Cisplatina Hikma contém sédio:

Cisplatin Hikma 50mg/50ml contém 177 mg de sédio (componente principal da
cozedura/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 8,9% da dose didria maxima

recomendada de sédio para um adulto.

Cisplatin Hikma 100mg/100ml contém 354 mg de sédio (principal componente da

cozedura/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 17,7% da ingestdo didria
maxima de s6dio recomendada para um adulto.

3. Como utilizar Cisplatina Hikma

Posologia e modo de administragao
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Cisplatina Hikma deverd apenas ser administrada sob a supervisdo de um médico
especialista no tratamento do cancro. O concentrado € diluido numa solucdo de cloreto de
s6dio que contém glucose.

Cisplatina Hikma ¢ administrada exclusivamente por via intravenosa (perfusio
intravenosa).

Deve estar disponivel equipamento de apoio para controlar as reaccdes anafildcticas.

Cisplatina Hikma ndo deve entrar em contacto com qualquer material contendo aluminio.
A dose recomendada de Cisplatina Hikma varia consoante o estado do doente, os efeitos
antecipados do tratamento e se Cisplatina Hikma ¢ administrada isoladamente
(monoterapia) ou em combinagdo com outros medicamentos (quimioterapia de
associagao).

Cisplatina Hikma (monoterapia):

Recomendam-se as seguintes doses:
- uma dose tnica de 50 a 120 mg/m” de superficie corporal cada 3 a 4 semanas.
- 15 a 20 mg/m® por dia durante 5 dias cada 3 a 4 semanas.

Cisplatina Hikma em associacdo com outros agentes quimioterapéuticos (quimioterapia
de associacdo):
2 .
- 20 mg/m” ou mais, uma vez em cada 3 a 4 semanas.

Para tratamento do cancro cervical, Cisplatina Hikma € usada em combinagdo com
radioterapia. A dose habitual € 40 mg/mz, semanalmente, durante 6 semanas.

Para evitar ou reduzir problemas nos rins, recomenda-se que beba bastante dgua durante
um periodo de 24 horas apds o tratamento com Cisplatina Hikma.

Se utilizar mais Cisplatina Hikma do que deveria:

O médico assegurar-se-4 de que ¢ administrada a dose correcta para si. Em caso de
sobredosagem, poderd sentir efeitos indesejaveis de forma aumentada. O seu médico
poderd recomendar tratamento sintomdtico para estes efeitos indesejaveis. Se pensa que

recebeu demasiada Cisplatina Hikma, contacte o seu médico imediatamente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4 Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver algum destes efeitos indesejaveis € importante informar o seu médico
antes do tratamento seguinte.
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Diga de imediato ao seu médico se notar algum dos seguintes efeitos:

diarreia ou vomitos graves ou persistentes;

estomatite/ mucosite (1abios inchados ou tlceras na boca)

inchago da face, ldbios, boca ou garganta;

sintomas respiratérios inexplicdveis, tais como tosse ndo produtiva, dificuldade
respiratoria ou estalidos;

dificuldade em engolir;

entorpecimento ou formigueiro nos dedos das maos ou dos pés;

cansaco acentuado;

ndédoas negras ou hemorragia anormais;

sinais de infeccdo tais como garganta irritada e febre;

sensacdo de desconforto proximo ou no local da injecao durante a perfusao.

dor intensa ou inchago em qualquer uma das pernas; dor no peito, ou dificuldade
em respirar (possivelmente indicando codgulos de sangue prejudiciais numa veia).
(comum: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito Frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

reducdo do nimero de glébulos brancos, o que torna as infec¢des mais provaveis
(leucopenia);

reducdo das plaquetas sanguineas, o que aumento o risco de aparecimento de
nddoas negras e hemorragias (trombocitopenia);

reducdo dos glébulos vermelhos, o que pode tornar a pele palida e causar fraqueza
ou falta de ar (anemia);

perturbacdes renais, tais como incapacidade de produzir urina (antria);

e aumento dos niveis de ureia no sangue (uremia);

reducdo do nivel electrolitico (s6dio);

hiperuricemia (elevado nivel de 4cido trico no sangue).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Infeccgoes e sepsis;

danos no sistema nervoso (neurotoxicidade);

arritmia, incluindo reducdo do batimento cardiaco (bradicardia), batimento
cardiaco acelerado (taquicardia);

inflamac¢do de uma veia (flebite);

falta de ar (dispneia), inflama¢ao dos pulmdes (pneumonia) e insuficiéncia
respiratoria;

vermelhiddo e inflamacdo da pele (eritema, tlcera cutianea) na drea da injecao.
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inchago (edema), dor na drea da injecao;
vertigem.

Pouco Frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

reaccOes de hipersensibilidade (anafilactica), incluindo erupg¢des cutaneas, eczema
com comichdo intensa e formacao de carogos (urticaria), vermelhidao e
inflamacdo da pele (eritema) ou comichdo (prurido), reac¢des anafilactoides com
sintomas tais como inchago do rosto e febre, tensio arterial baixa (hipotensao),
ritmo cardiaco acelerado (taquicardia), dificuldades respiratérias (dispneia),
angustia como resultado de caibras musculares nas vias respiratdrias
(broncoespasmos);

redugdo do nivel electrolitico (magnésio);

perda de audic@o (ototoxicidade);

espermatogénese (producdo anormal de espermatozoides) e ovulagao
disfuncionais, e crescimento doloroso da mama nos homens (ginecomastia).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

aumenta o risco de leucemia (leucemia aguda);

supressao do sistema imunitdrio (imunossupressio);

niveis elevados de colesterol no sangue (hipercolesterolemia);

neuropatia periférica dos nervos sensoriais (neuropatia bilateral, sensorial),
caracterizada por cdcegas, comich@o ou formigueiro sem causa e por vezes
caracterizada por perda de gosto, tacto, visdo, bem como disfuncao cerebral
(confusio, fala arrastada, por vezes cegueira, perda de memoria, e paralisia);
dores stbitas de tiro do pescoco através das costas para as pernas quando se
inclina para a frente, doenca espinal, convulsdes, perda de certos tipos de fun¢des
cerebrais, incluindo disfungdo cerebral caracterizada por espasmos e niveis
reduzidos de consciéncia (encefalopatia), bem como o encerramento da artéria
carotida;

inflamac¢do do nervo ocular combinada com dor e reducio da funcio nervosa
(neurite 6ptica), disfungao do movimento ocular;

doenca arterial corondria, ataque cardiaco;

aumento dos niveis de pressao arterial (hipertensao arterial);

inflama¢do das membranas mucosas da boca (estomatite);

niveis reduzidos de albumina (proteinas) no sangue.

Muito raro (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

Ataques (convulsoes);
Aumento do ferro no sangue.

Frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)
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aumento dos niveis de amilase no sangue (enzima);
nivel reduzido de electrdlitos (magnésio, célcio, sddio, fosfato, potdssio) no
sangue com cdibras musculares e/ou alteragdes num electrocardiograma (ECG),
desidratacdo, contracc¢ao involuntdria dos musculos (tetania);
e acidente vascular cerebral (acidente vascular cerebral);
perda de visdo (cegueira), dificuldades na percep¢ao da cor, visdo turva, inchaco
(papilloedema);
e surdez, tinnitus;
doenca cardiaca;
disfunc¢do do fluxo sanguineo, por exemplo, no cérebro, mas também nos dedos
das maos e dos pés (sindrome de Raynaud);
embolia pulmonar (codgulo de sangue no pulmao);
perda de apetite (anorexia), nduseas, vomitos, diarreia;
Solugos;
perda de cabelo (alopecia), erup¢ao cutanea;
febre, fraqueza (astenia), mal-estar;
AVC (acidente vascular cerebral).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de
Medicamentos Parque da Satide de

Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cisplatina Hikma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Validade
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco para injetdveis, apés “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado. Nao utilizar este medicamento se notar sinais visiveis de deterioracao.

Armazenamento

Nao armazenar acima de 25°C. Nao refrigerar nem congelar. Manter o frasco dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

As perfusdes preparadas devem ser utilizadas imediatamente, contudo, se tal ndo for
possivel, podem ser armazenadas até 48 horas a temperatura ambiente de 15-25°C sob
proteccao da luz, desde que tenham sido preparadas de forma a excluir a contaminag¢ao
microbiana. As perfusdes preparadas ndo devem ser refrigeradas.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Cisplatina Hikma

A substancia activa € a cisplatina.
Cada mililitro (ml) de solu¢do contém 1 miligrama (mg) de cisplatina.

Os outros componentes sdo cloreto de sédio, acido cloridrico 37%, hidréxido de sédio e
dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Cisplatina Hikma e contetido da embalagem

Cisplatin Hikma é um concentrado transparente, incolor a amarelo pélido para solug¢io
para perfusdo embalado num frasco de vidro ambar de 50 ml ou 100 ml.

As ampolas s@o embaladas em caixas de cartdo contendo 1 ampola.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M¢ 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT, Portugal

Tel.: +351 21 960 84 10

e-mail: portugalgeral @hikma.com

Fabricante

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

38690 Goslar

Alemanha
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Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Cisplatina Hikma, 1 mg/ml, concentrado para solu¢ao para perfusao
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais dos cuidados de saide

Para além das informacdes incluidas na sec¢do 3, sdo fornecidas aqui informacgdes
praticas sobre a preparagdo/manuseamento do medicamento.

Incompatibilidades

Nao entrar em contacto com o aluminio. A cisplatina reage com o metal aluminio para
formar um precipitado preto de platina. Todos os conjuntos 1V, agulhas, cateteres e
seringas que contenham aluminio devem ser evitados. A cisplatina decompde-se com
solu¢do em meios com baixo teor de cloreto; a concentracdo de cloreto deve ser pelo
menos equivalente a 0,45% de cloreto de sédio.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado
com outros medicamentos. Os antioxidantes (tais como metabissulfito de sdédio),
bicarbonatos (bicarbonato de s6dio), sulfatos, fluorouracil e paclitaxel podem inactivar a
cisplatina nos sistemas de perfusao.

Diluicao:

Estabilidade quimica e fisica em uso ap6s dilui¢do com fluidos de perfusdo descritos na
seccdo 6.6 do RCM, indicam que apds diluicdo com fluidos intravenosos recomendados,
Cisplatina Hikma permanece estavel durante 48 horas a temperatura ambiente de 15 - 25
°C sob protecg¢do da luz.

A solucdo diluida deve ser protegida da luz.

Nao armazenar as soluc¢des diluidas no frigorifico ou congelador.

De um ponto de vista microbiolégico, a solu¢do diluida deve ser utilizada imediatamente.
Se ndo for utilizada imediatamente, os tempos e condi¢cdes de armazenamento em uso

antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e a dilui¢do deve ter lugar em
condicdes assépticas controladas e validadas.
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Preparacdo da administracio intravenosa:

Retirar a quantidade de solu¢do necessdria do frasco e diluir com 1 ou 2 litros das
seguintes solugdes:

- cloreto de s6dio 0,9%,

- mistura de cloreto de sédio 0,9% / glucose 5 (1:1), (concentracdo final resultante:
cloreto de sddio 0,45%, glucose 2,5%)

- cloreto de so6dio 0,9% e 1,875% manitol

- cloreto de s6dio 0,45%, glucose 2,5% e 1,875% manitol

A compatibilidade com as solu¢des acima referidas foi demonstrada em concentracdes de
0,1 ¢ 0,22 mg/ml.

Administracio:

Deve ser administrado apenas por ou sob a supervisao directa de um médico qualificado
que tenha experi€ncia na utilizacdo de agentes citotéxicos contra o cancro.
Preparacdo (Directrizes):

1. Os agentes citotoxicos devem ser preparados para administragdo apenas por
profissionais que tenham sido treinados na utilizacdo segura da preparacao.

2. Operacdes como a reconstituicao, diluic@o e transferéncia para seringas devem ser
realizadas apenas na drea designada.

3. O pessoal que realiza estes procedimentos deve ser adequadamente protegido com
vestudrio, luvas e protec¢do ocular.

4. Mulheres gravidas devem ser aconselhadas a ndo manusear agentes citotdxicos.

Contaminacio:

a) Em caso de contacto com a pele ou os olhos, a drea afectada deve ser lavada com
quantidades abundantes de dgua ou soro fisioldgico normal. Um creme suave pode
ser utilizado para tratar a picada transitéria da pele. Deve ser procurado
aconselhamento médico se os olhos forem afectados.

b) Em caso de derrame, os operadores devem calcar luvas e esfregar o material
derramado com uma esponja mantida na 4rea para esse efeito. Lavar a drea duas
vezes com 4gua. Colocar todas as solucdes e esponjas num saco de plastico e sela-
lo.

Eliminacdo
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Seringas, recipiente, materiais absorventes, solucio e qualquer outro material
contaminado devem ser colocados num saco de pldstico grosso ou noutro recipiente
impermedvel e incinerados.

Qualquer produto medicinal ou material residual ndo utilizado deve ser eliminado de
acordo com os requisitos locais.



