Indlzegsseddel: Information til brugeren
Cisplatin Hospira, koncentrat til infusionsvaske, oplesning

cisplatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e (Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer som du har.

e Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Cisplatin Hospira

3. Sadan bliver du behandlet med Cisplatin Hospira
4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Cisplatin tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes cytostatika, og som bruges til
behandling af kraeft. Cisplatin kan anvendes alene, men oftest anvendes det i kombination
med andre cytostatika.

Hvad bruges det til?

Cisplatin kan edelaegge celler i din krop, som kan forarsage visse typer kreft (testikelkreeft,
ovariekraeft, blerekreeft, epithelialkreft i hoved og hals, lungekraeft og livmoderhalskreeft (i
kombination med stralebehandling)).

Din lege kan give dig yderligere oplysninger.

2.  Det skal du vide, for du far Cisplatin Hospira

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i1 denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Cisplatin Hospira:

e hvis du er allergisk over for cisplatin, andre platinstoffer, eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Cisplatin Hospira, angivet i punkt 6.

e hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion.

e hvis du har knoglemarvssupression (alvorlig heemning af knoglemarvens funktion)
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hvis du ikke har nok veske i kroppen (lider af dehydrering)

hvis du har nedsat herelse

hvis du har en nervelidelse (neuropati), som er forarsaget af cisplatin
hvis du lige er blevet eller skal vaccineres mod gul feber

hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Behandling med Cisplatin Hospira vil ske under ngje overvagning af laeger med serligt
kendskab til behandling af kreeft med cytostatika.

Du skal vaere sarlig opmerksom pa felgende:

kvalme, opkastning og diaré foreckommer ofte efter indgift af Cisplatin, og du vil modtage
forebyggende behandling mod dette, ligesom vasketabet som folge af opkastning/diaré
skal kompenseres.

der kan forekomme anafylaktiske reaktioner (pludselig hududsleet, andedratsbesver og
besvimelse pga. overfolsomhed, som kan veare livsfarligt), som regel under infusionen.
Det vil medfere afbrydelse af infusionen og behandlingen. Der skal vere medicin og
udstyr tilgengeligt, hvis dette opstar.

din herelse vil blive undersogt for hver enkelt behandling med cisplatin.

du vil én gang om ugen fa undersegt din lever- og nyrefunktion.

din leege vil én gang om ugen undersoge dit blodbillede, og tage prover for at bestemme
indholdet af calcium, natrium, kalium og magnesium.

for hver behandling vil din laege sikre, at du ikke har symptomer pa perifer neuropati
(smerter og folelseslashed i hender eller fadder. Det kan foles som et tab af folelse eller
prikken, og er forarsaget af nerveskader). Der skal foretages regelmessig undersogelse af
dit nervesystem. Behandling med cisplatin skal ophere, hvis du har symptomer pa
nerveskader, sdsom tab af folelse eller prikken.

hvis du har nedsat nyrefunktion og lider af dehydrering, skal der udvises serlig
forsigtighed, og du vil du fa intensiv hydrering for og under behandlingen med cisplatin.
hvis du lider af en infektion, ber der udvises sarlig forsigtighed.

hvis du planlaegger at fa bern, da cisplatin kan pavirke fertiliteten (se afsnittet ”Graviditet,
amning og frugtbarhed” herunder).

der kan forekomme reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. udtredning af blod
(ekstravasation), og der vil blive holdt sarligt gje med dette. I tilfeelde af udtreedning af
blod skal infusionen standses.

der er i sjeldne tilfelde indberettet udvikling af akut leukami hos patienter,
sammenfaldende med brug af Cisplatin Hospira.

Brug af anden medicin sammen med Cisplatin Hospira
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsd naturmedicin og medicin, som ikke er kebt pa recept.

Samtidig behandling med andre leegemidler kan have indflydelse pé virkningen af Cisplatin
Hospira og forsterke bivirkningerne, se herunder:

Samtidig brug af medicin, der hemmer knoglemarvsfunktionen, eller stralebehandling
kan forstaerke bivirkningerne af cisplatin i knoglemarven.

Der skal udvises forsigtighed, nér cisplatin gives samtidig med stoffer, der har alvorlig
skadelig virkning pa nyrerne, som f.eks. stoffer til forebyggelse/behandling af visse
infektioner (f.eks. cephalosporiner, aminoglykosider og/eller amphotericin B og
kontraststoffer). Cisplatin kan maske ege den skadelige virkning pa nyrerne af disse
stoffer.



Cisplatins giftighed kan eges, nér det gives sammen med andre cytostatika (medicin til
behandling af kraeft), som f.eks. bleomycin og methotrexat.

Ifosfamids giftvirkning pa nyrerne kan @ges, hvis det gives sammen med cisplatin eller til
patienter, som tidligere har faet cisplatin.

Samtidig behandling med leegemidler, der bruges til behandling af for hejt blodtryk
(antihypertensiva), som indeholder furosemid, og samtidig behandling med propranolol
kan oge cisplatins skadelige virkning pa nyrene.

Samtidig brug af cisplatin, bleomycin og etoposid kan nedsatte lithium-indholdet 1 dit
blod. Det anbefales derfor, at lithium-indholdet i blodet kontrolleres regelmaessigt ved
denne type behandling.

Cisplatin kan have skadelig virkning pa herelsen, nar det gives sammen med stoffer, der
kan give bivirkninger pa herelsen, f.eks. aminoglykosider.

Samtidig indgift af legemidler, der eger din urinudskillelse (loop-diuretika) og cisplatin
(cisplatin-dosis: over 60 mg/m?, urinudskillelse: mindre end 1000 ml pr. degn) kan oge de
skadelige bivirkninger pa nyrerne og herelsen.

Bivirkninger pa herelsen forsterkes ved samtidig kraniel bestraling.

Indgift af cisplatin 1 kombination med ifosfamid kan resultere 1 hereskader.

Samtidig anvendelse af cisplatin og ifosfamid medferer eget protein i urinen.

Du ma ikke blive vaccineret med vacciner, der indeholder levende vira, inden for de forste
3 méneder efter afslutning af behandlingen med cisplatin.

Nér du modtager behandling med cisplatin, ma du under alle omstendigheder ikke blive
vaccineret mod gul feber.

Cisplatin kan nedsatte virkningen af stoffer, der modvirker sterkning af dit blod
(antikoagulanter). Derfor skal dit blods evne til at starkne (koagulere) regelmeessigt
undersoges, hvis du far begge stoffer.

De forste tegn pé hereskader (svimmelhed og/eller tinnitus) kan forblive skjulte under din
behandling med cisplatin, hvis du ogsa tager legemidler til behandling af overfelsomhed
(antihistaminer, som f.eks. buclizin, cyclizin, loxapin, meclozin, phenothiaziner,
thioxanthener og/eller trimethobenzamider).

Samtidig behandling med cisplatin kan medfere aget koncentration i blodet af
krampestillende medicin (antikonvulsiva).

Cisplatin kan reducere virkningen af phenytoin til behandling af epilepsi, s& dosis skal
tilpasses.

Virkningen af behandlingen med cisplain kan blive nedsat ved samtidig behandling med
pyridoxin, altretamin og cisplatin ved kraeft 1 aggestokkenet.

Indgift af cisplatin for behandling med paclitaxel eller i kombination med docetaxel kan
resultere 1 alvorlig nerveskade.

Hvis du anvender laegemidler til behandling af gigt (f.eks. allopurinol eller probenecid)
under cisplatin-behandlingen, kan det vaere nedvendigt at justere dosis af disse
leegemidler.

Cisplatin kan 1 kombination med bleomycin og vinblastin medfere bleghed eller
blafarvning af fingre og/eller teeer (Raynauds syndrom).

Penicillamin og lignende leegemidler kan nedsette cisplatins virkning.

Samtidig brug af cisplatin og ciclosporin kan sveekke immunsystemet, og medfere risiko
for gget produktion af hvide blodceller (lymfocytter).

Der er rapporteret lungetoksicitet hos patienter, der er behandlet med cisplatin 1
kombination med bleomycin eller 5-fluorouracil.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du far dette legemiddel.
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Cisplatin Hospira ber ikke benyttes under graviditet. Du skal anvende sikker pravention
under og 1 mindst 6 maneder efter behandlingen med Cisplatin Hospira.

Du ma ikke amme, mens du behandles med Cisplatin Hospira, da cisplatin udskilles i
modermalken.

Mandlige patienter, der efter afsluttet behandling med Cisplatin Hospira ensker at blive faedre,
skal modtage genetisk radgivning om muligheden for nedfrysning af saed forud for
behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cisplatin Hospira kan, pa grund af bivirkninger som f.eks. kvalme eller opkastning, pavirke
evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner i mindre eller moderat grad.

Cisplatin Hospira indeholder natrium og latex
Cisplatin Hospira indeholder 3,5 mg natrium pr. ml. Dette skal tages med i betragtning, hvis
du er pa en natriumkontrolleret dizet.

Proppen pa hatteglasset indeholder naturgummi/latex, som kan medfere svaere allergiske
reaktioner.

3.  Sédan bliver du behandlet med Cisplatin Hospira

Dosering og indgivelsesmade

Cisplatin ma kun gives af en specialist 1 kreftbehandling.

Koncentratet fortyndes med natriumchloridoplesninger, der indeholder glukose.

Cisplatin gives kun som indsprejtning 1 en blodare (intravengs infusion).

Cisplatin ma ikke komme i kontakt med materialer, der indeholder aluminium.

Den anbefalede dosis af cisplatin athanger af dit velbefindende, den forventede effekt af
behandlingen og om cisplatin gives alene (monoterapi) eller i kombination med andre stoffer
(kombinationskemoterapi).

Cisplatin (monoterapi):

Folgende doser anbefales:

. En enkeltdosis pa 50-120 mg/m” legemsoverflade hver 3. til 4. uge.
. 15-20 mg/m? pr. dag over en periode pa 5 dage hver 3. til 4. uge.

Cisplatin i kombination med andre kemoterapeutiske stoffer (kombinationskemoterapi):
. 20 mg/m” eller mere, en gang hver 3. til 4. uge.

Til behandling af livmoderhalskreeft bruges cisplatin 1 kombination med strdlebehandling.

En typisk dosis er 40 mg/m? ugentligt i 6 uger.

For at undgé eller reducere nyreproblemer anbefales det, at du drikker rigelige mangder vand
1 en periode pd 24 timer efter behandling med Cisplatin.

Hyvis du har fiet for meget Cisplatin Hospira

Din laege vil sikre, at du far den rette dosis til behandling af din sygdom. I tilfelde af en
overdosis, kan du opleve forsterkede bivirkninger. Din laege vil give dig symptomatisk
behandling af disse bivirkninger. Hvis du mener, at du har fiet for meget Cisplatin, skal du
selv kontakte din leege. Overdosering kan medfere nyre- eller leversvigt, devhed,
nethindelgsning, hemning af knoglemarvsfunktionen m.m.



Der er indberettet tilfzelde med svaer neuropati (smerter og foleforstyrrelser pga.
nervebetendelse) hos patienter, hvor der er anvendt hgjere doser af Cisplatin Hospira, eller
med hyppigere doseringsfrekvens, end de anbefalede. Dette kan vise sig som prikkende,
snurrende fornemmelser eller folelseslashed 1 huden (parastesi), senereflekser (arefleksi) og
en fornemmelse af vibrationer. Der er ogsd indberetninger om tab af motoriske funktioner.

Sperg laegen, eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far bivirkninger, er det vigtigt, at du giver din laege besked om det inden din naeste
behandling. Behandling med Cisplatin Hospira kan vaere forbundet med en hej forekomst af
alvorlige bivirkninger.

Bivirkningerne, som er listet herunder er angivet med folgende hyppighed:
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter)

Sjeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Meget sjeldne (forekommer hos op til 1 af 10.000 patienter)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Meget almindelige

Knoglemarvssvigt; Bledning fra hud og slimhinder og bld merker pga. forandringer i blodet —
for fa blodplader (trombocytopeni); Almen slgjhed, tendens til betendelse, infektion pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer (leukopeni); Blodmangel (anami).
Giftvirkning pa eret (ototoksicitet), dette kan vere mere udtalt hos bern; Susen for grene
(tinnitus); Nedsat horelse.

Opkastning; Kvalme; Appetitleshed; Diarreé.

Forstyrrelse af nyrefunktionen.

Lavt niveau af natrium i blodet (hyponatremi).

Feber.

Almindelige til meget almindelige
Akut nyresvigt (tubular nekrose).
Forhgjet urinsyre i kroppen (hyperurikaemi).

Almindelige:
Forstyrrelser 1 hjerterytmen, herunder langsom puls (bradykardi) og hurtig puls (takykardi)

samt andre forandringer som ses i EKG (elektrokardiogram) f.eks. iskemiske symptomer
(brystsmerter, andedratsbesvar, akut indsattende hjertesvigt). (Dette ses iser, hvis Cisplatin
gives med andre cytostatika (celledrebende midler).

Skader pé nervesystemet (neurotoksicitet) ses bla. ved perifer neuropati (smerter og
folelsesloshed i hander eller fodder. Det kan foles som et tab af folelse eller prikken og er
forarsaget af nerveskader).

Dgovhed; Vestibular toksicitet.

Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed pga. blodforgiftning (sepsis).

Lokale gdemer, smerter og redmen af huden, vaeevsded og sardannelse i huden og
arebetaendelse (flebit) pa injektionsstedet.



Reversibel nedsat leverfunktion med stigning i leverenzymer og stigning i mangden af
bilirubin i blodet.

Ikke almindelige:

Symptomer fra nerverne (rysten, muskelsvaghed, smerter og feleforstyrrelser pga.
nervebetendelse (autonom neuropati); Gradvis tab af nervefunktionen (myelopati); Kortvarigt
generende fornemmelse, der udstréler fra nakken (Lhermittes symptom); Optisk neurit;
Kramper.

Erhvervet farveblindhed; @dem af synsnerven (papiledem).

Metalaflejringer pd tandkedet.

Hartab.

Vasopressinhypersekretion (Schwartz-Bartters syndrom).

Lavt niveau af magnesium, phosphat og kalium i blodet (hypomagnesizemi, hypokalieemi,
hypofostfateemi, hypokalciemi).

Allergiske reaktioner (udslet, neldefeber, readmen af huden, klge); Anafylaktisk reaktion
(forhgjet blodtryk, hurtig puls, &ndened, &ndedraetsbesvar, &ndened, hvasende vejrtreekning,
ansigtsedemer og feber har varet rapporteret). Kan vere livsfarligt.

Forstyrrelser i udvikling af sedceller og a&glosning (ovulation); Smertefuld udvikling af
bryster hos mand (gynekomasti).

Sjeldne:
Forhgjet koncentration af amylase (enzym) i blodet; Nedsat niveau af albumin.

Andened, angst, brystsmerter med udstréling til hals, arme pga. blodprop i hjertet
(myokardiinfarkt).

Akut blodkreeft (leukaemi).

Alvorlig hemning af knoglemarvsfunktionen (Coombs positiv hemolytisk anaemi, alvorlig
knoglemarvssuppresison ses ved almen slgjhed, tendens til is@r halsbetendelse pga.
forandringer i blodet (herunder agranulocytose og aplastisk anaemi)).

Lammelser, talebesvar, bevidstleshed pga. blodprop i hjernen eller hjernebledning
(cerebrovaskular hendelse); Tab af folesans; Tab af smagssans; Voldsom hovedpine og
sloret bevidsthed pga. betendelse eller tillukning af blodérerne i hjernen (cerebral arteritis);
Forvirring, hovedpine og pavirket bevidsthed evt. bevidstleshed og koma pga.
hjernebetandelse (encefalopati); Blokering af halspulséren; Cerebral dysfunktion (konfusion,
utydelig tale, hukommelsestab, lammelser); hjernesygdom (leucoencephalopati og reversibelt
posterior leucocephalopatisk syndrom).

Blindhed, som folge af dobbeltsidig lidelse 1 synsbarken (kortikal blindhed).
Mundbetendelse med hvide belegninger; Mundbetaendelse (stomatitis).

Krampe (tetani).

Forhgjet blodtryk (hypertension).

Sjeldne til meget sjeldne:

Feber, nedsat antal blodplader, skade pa sma blodkar, anemi (nedsat blodprocent), som folge
af adeleggelse af de rade blodlegemer (hamolytisk-uremisk syndrom).

Varierende grader af synstab.

Hvide ”dede” fingre og taeer (Raynauds syndrom).

Udtradning af blod p4 administrationsstedet (ekstravasation) med bladdelskader, som
betaendelse i bindevavet (cellulit) og foregelse af bindevavet (fibrose).

Meget sjeldne:

Forhgjet koncentration af jern.

Hjertestop.

Ensidig nervebetendelse bag gjexblet med tab af synsskarphed.
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Lammelser, talebesver, bevidstlashed pga. blodprop i hjernen (cerebral eller koronariskaemi);
Nedsettelse af den perifere cirkulation relateret til Raynauds syndrom (hvide “dede” fingre
og teer).

Ukendt frekvens:

Hjertesygdom.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer) (neutropenti).

Cerebral h&moragi (bledning); Tab af smagssans fordrsaget af iskeemisk slagtilfaelde.
Sleret syn; Betaendelse 1 synsnerven (optisk neuritis); Pigmentering af nethinden (retina).
Appetitmangel/madlede; Hikke.

Akut nyresvigt; Nyresvigt (herunder stigning 1 blodurinstof og kreatinin, serumurinsyre
og/eller fald i kreatininclearance); Renal tubuler sygdom.

Udsleet.

Muskelkramper.

Uhensigtsmeessig sekretion af antidiuretisk hormon.

Terst, almen svaghed, oget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel (dehydrering).
Infektioner (som kan vare dedelige).

Lidelse i sma blodkar (trombotisk mikroangiopati (h&molytisk-uremisk syndrom).
Traethed; Utilpashed.

Radmen.

Pludselige smerter 1 brystet, smerter ved vejrtraekning, hoste og &ndened pga. blodprop 1
lungen (lungeemboli).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogséa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1 S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.
5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke opbevares koldt.
Opbevares 1 hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i1 den navnte maned.

Opbevaringsbetingelser efter rekonstitution:
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Hvis produktet
ikke anvendes straks, er opbevaringstider og forhold forud for anvendelsen brugerens ansvar,



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

og ma normalt ikke overstige 24 timer under 25°C, med mindre fortyndingen har fundet sted
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Brugsfaerdig infusionsvaske ma ikke
opbevares koldt. Ved opbevaring over 6 timer skal infusionen beskyttes mod lys.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester
1 aflagbet, toilettet eller skraldespanden. Arbejdstilsynets regler om héndtering af cytostatika skal
folges.

6.  Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger

Cisplatin Hospira indeholder:

e Aktivt stof: Cisplatin

e (vrige hjelpestoffer: Mannitol, natriumchlorid, saltsyre, natriumhydroxid, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstoerrelser

Cisplatin Hospira er et koncentrat til infusionsveaske. Den faerdigtilberedte infusionsoplosning
er en klar, farveles eller gullig oplesning. Det skal kontrolleres, at oplesningen er klar og fri
for urenheder for indgivelse.

Cisplatin Hospira leveres i brune haetteglas, i pakningssterrelser pa 50 og 100 ml.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Hospira Nordic AB, Vetenskapsvigen 10, 191 90 Sollentuna, Sverige

Fremstiller:
Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead SL6 6RJ, Storbritannien

Denne indlzegsseddel blev senest zendret iapril 2017.




Nedenstidende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:
Héndterings- og beskyttelsesinstrukser

Deklaration
1 ml indeholder: Cisplatin 1 mg, mannitol 1 mg, natriumklorid, 9 mg, natriumhydroxid og
saltsyre til pH 3,6-3,7, vand til injektionsvaesker til 1 ml.

Héndtering

Produktet er cytotoksisk, og ber kun handteres af personale, der er uddannet 1 korrekt
héndtering. Tilberedning af oplesningen skal forega i stinkskab. Personale, der tilbereder
oplesningen, ber vare ifort beskyttelseskittel, beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og
mundbind.

Der henvises til geldende nationale regler for administration og handtering af cytostatika og
andre leegemidler med toksisk effekt.

Medicinrester og affald bortskaffes 1 henhold til geldende regler.

Interaktion med aluminium

Aluminium i kontakt med Cisplatin Hospira, koncentrat til infusionsvaeske, oplesning, giver
udfzeldning af platin. Ved tilberedning og indgivelse mé der derfor ikke anvendes utensilier
indeholdende aluminium.

Tilberednings- og fortyndningsforskrifter

Den beregnede mengde Cisplatin Hospira koncentrat til infusionsvaske, oplesning, tilsattes
under sterile forhold til 1 liter natriumchlorid infusionsvaske 9 mg/ml. Den ferdigtilberedte
infusionsoplesning er en klar, farvelgs eller gullig oplesning. Kontroller, at oplesningen er
klar og fri for urenheder for administration. Kun klar oplesning uden synlige partikler ma
administreres.

Administrationsvej og blandbarhed
Behandling med Cisplatin Hospira skal ske under ngje overvigning af leeger med erfaring i
cytostatikabehanding.

Den brugsfardige infusionsvaske skal indgives ved intravenes infusion.
MA IKKE administreres ufortyndet.

Blandbarhed: Cisplatin Hospira, koncentrat til infusionsvaeske, oplesning, er blandbar med
natriumkloridinfusionsvaeske, oplesning 9 mg/ml.

Hydrering for behandling med cisplatin:
Intravenes infusion af 100-200 ml/time i en periode pa 6-12 timer med en samlet mangde pa
mindst 1 liter.

Hydrering efter afslutning af administration af cisplatin:
Intravenes infusion af yderligere 2 liter i form af 100-200 ml pr. time i en periode péd 6-12
timer.

Infusionsteknik: Kontrollér, at kanylespidsen forbliver i venen under hele administrations-
tiden. Det er meget vigtigt at kontrollere dette med korte intervaller.

Hvis infusionen gar ekstravasalt, afbrydes behandlingen straks. Kol direkte ned og hold
kropsdelen i ro og nedkel i 6-12 timer. Kontrollér omhyggeligt omradet omkring infusions-
stedet. Opstar der tegn pa nekrose, behandles dette som brandskade, og en plastikkirurg



kontaktes.

Opbevaring

Uabnet pakning: Mé ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke opbevares koldt.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Feerdigtilberedt infusion: Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparatet bruges med det
samme. Andre holdbarhedstider og opbevaringsbetingelser sker pa brugerens ansvar og ma
normalt ikke overstige 24 timer under 25°C, med mindre rekonstitution/fortynding har fundet
sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Det fortyndede produkt mé ikke
opbevares 1 koleskab. Ved opbevaring over 6 timer skal infusionen beskyttes mod lys.

Forholdsregler ved spild og affaldshandtering

Alle materialer, der har veret anvendst til tilberedning eller indgift, eller som pd nogen made
har veret 1 kontakt med Cisplatin Hospira, skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
retningslinjer for cytotoksisk affald.

Beskyttelsesinstruktioner

Hud- og slimhindekontakt: Skyl med store mangder vand og afvask efterfolgende
omhyggeligt med saebe og vand. Ved vedvarende problemer
skal leege kontaktes.

Ojenkontakt: Skyl omgédende og meget omhyggeligt med store mangder

vand.

Opsoeg straks gjenlaege.
Indanding: Skyl neese og mund med vand. Opseg straks lege.

Hatteglasset er omsluttet af en beskyttende krympefilm af plast - Onco-Tain. Den reducerer
kontamineringsrisikoen, hvis hetteglasset gér itu.
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