Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Cisplatin Pliva 0,5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

cisplatin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovo uputi

Sto je Cisplatin Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cisplatin Pliva
Kako primjenjivati Cisplatin Pliva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Cisplatin Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

U Wb

1. Sto je Cisplatin Pliva i za §to se koristi

Cisplatin Pliva pripada skupini lijekova koji se nazivaju citostaticima, a koriste se u lijeenju raka.
Djelatna tvar je cisplatin. Cisplatin Pliva se moze koristiti sam, no ¢e$¢e se koristi u kombinaciji s
drugim citostaticima.

Cisplatin Pliva mozZe unistiti stanice u Vasem tijelu koje mogu uzrokovati odredene vrste raka (Stanice
tumora testisa, tumora jajnika, tumora mokra¢nog mjehura, epitelnih tumora glave i vrata, raka pluca i
raka vrata maternice, u kombinaciji s radioterapijom).

Vise informacija o tome moZete dobiti od svog lijeCnika.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cisplatin Pliva

Nemojte primjenjivati Cisplatin Pliva:

o ako ste preosjetljivi na cisplatin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

ako ste preosjetljivi na bilo koji drugi lijek koji sadrzi spojeve s platinom,

ako imate poteskoce s bubrezima (disfunkcija bubrega),

ako imate manjak tekucine u organizmu (dehidracija),

ako je funkcija Vase kostane srzi jako potisnuta (Simptomi mogu biti jaki umor, sklonost pojavi
modrica na tijelu i pojavi infekcija),

ako imate oslabljen sluh,

ako imate ostecenje zivaca uzrokovano cisplatinom,

ako dojite,

u kombinaciji s cjepivom protiv zute groznice ili fenitoinom (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Cisplatin
Pliva®).
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Upozorenja i mjere opreza

Cisplatin se smije primati samo pod strogim nadzorom lijecnika specijalista iskusnog u primjeni
kemoterapije.

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Cisplatin Pliva:

o ako patite od ostec¢enja zivaca koje nije uzrokovano cisplatinom.

o ako ste bili podvrgnuti zra¢enju glave.

o ako se javi reakcija preosjetljivosti na lijek (oteknuce lica, usana ili grla) odmah obavijestite
Vaseg lijecnika.

o ako imate infekciju. Molimo, posavjetujte se s lije¢nikom.

o ako namjeravate imati dijete (vidjeti dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost®).

o ako imate muc¢ninu ili povracate. Vas lije¢nik Vam moze savjetovati uzimanje lijekova koji ¢e
umanjiti navedene simptome.

Ako se otopina cisplatina prolije, onecis¢enu kozu treba odmah oprati vodom i sapunom. Ako se
otopina cisplatina ustrca mimo krvne zile, primjenu treba odmah prekinuti. Cisplatin koji ude u kozu
moze oStetiti tkivo (odumiranje tkiva, infekcije).

Lije¢nik ¢e zatraziti da obavite pretrage za odredivanje razine kalcija, natrija, kalija i magnezija u krvi
te za provjeru krvne slike, funkcije jetre i bubrega i neuroloske funkcije. Takoder, prije svake primjene
cisplatina lije¢nik ¢e provjerit Vas sluh.

Molimo, posavjetujte se s lijeénikom ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas ili se odnosilo bilo
kada u proslosti.

Drugi lijekovi i Cisplatin Pliva

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primijenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

o Istodobno uzimanje lijekova koji potiskuju funkciju kostane srzi, ili istodobna radioterapija,
mogu pojacati Stetne ucinke cisplatina na kostanu srz.

o Toksi¢nost cisplatina moZe se pojacati ako se daje istodobno s drugim citostaticima (lijekovi za
lijeCenje raka), npr. s bleomicinom ili metotreksatom.

o Lijekovi za visoki krvni tlak (antihipertenzivi koji sadrzavaju furosemid, hidralazin, diazoksid
ili propranolol) mogu pojacati toksi¢no djelovanje cisplatina na bubrege.
o Toksi¢nost cisplatina moZe se snazno odraziti na bubrege ako se cisplatin daje istodobno s

lijekovima ¢ije nuspojave obuhvacaju bubrege, npr. s lijekovima za sprjeCavanje/lijeCenje

sredstvima.

o Toksi¢nost cisplatina moze se odraziti i na sluh ako se cisplatin daje istodobno s lijekovima ¢ije
nuspojave obuhvacaju sluh, poput aminoglikozida.

o Ako tijekom lijeCenja cisplatinom uzimate lijekove za lijeCenje gihta, mozda ¢e doze tih
lijekova trebati prilagoditi (npr. alopurinol, kolhicin, probenecid i/ili sulfinpirazon).

o Primjena lijekova koji pospjesuju izlu¢ivanje mokrace (diuretici) u kombinaciji s cisplatinom
moze za posljedicu imati toksi¢ne ucinke na bubrege i sluh.

o Prvi znaci oSteenja sluha (omaglica i/ili zvonjava u u$ima) mogu ostati nezamijeéeni ako za

vrijeme lijeCenja cisplatinom primate i lijekove za lijeCenje preosjetljivosti (lijekove protiv
alergije, npr. buklizin, ciklizin, loksapin, meklozin, fenotiazin, tioksanten i/ili trimetobenzamid).
o Cisplatin u kombinaciji s ifosfamidom moze oslabiti sluh.
o Ucinci lijeCenja cisplatinom mogu oslabiti ako se daje istodobno s piridoksinom ili
heksametilmelaminom.
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o Cisplatin primijenjen u kombinaciji s bleomicinom ili vinblastinom moze izazvati bljedilo ili
tamnu boju prstiju na rukama i/ili nogama (Raynaudov fenomen).

o Primjena cisplatina prije primjene paklitaksela, ili u kombinaciji s docetakselom, moze za
posljedicu imati teSko oStecenje zivaca.

o Primjenom cisplatina u kombinaciji s bleomicinom ili etopozidom mogu se sniziti razine litija u
krvi. Stoga razine litija valja redovito provjeravati.

o Cisplatin slabi u¢inke fenitoina u lijeCenju epilepsije.
o Penicilamin moze oslabiti u¢inkovitost cisplatina.
o Cisplatin moZe nepovoljno utjecati na ucinkovitost lijekova za sprjeavanje zgrusavanja krvi

(antikoagulansi). Stoga je pri kombiniranoj primjeni tih lijekova potrebno ¢esce provjeravati
zgruSavanje krvi.

o Cisplatin i ciklosporin primijenjeni istodobno mogu oslabiti imunoloski sustav i povecati
opasnost od pojacane proizvodnje bijelih krvnih stanica (limfocita).

o Unutar tri mjeseca nakon dovrSenog lijeCenja cisplatinom ne smijete primiti nikakvo cjepivo
koje sadrzava Zive viruse.
o Za vrijeme lijecenja cisplatinom ne smijete primiti cjepivo protiv Zute groznice (vidjeti takoder

dio ,,Nemojte primjenjivati Cisplatin Pliva“) .

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Cisplatin Pliva se ne smije koristiti tijekom trudnoée, osim ako lije¢nik to izri¢ito ne preporuéi.
Zene u reproduktivnoj dobi moraju koristiti ucinkovite mjere za sprjeCavanje trudnoce tijekom
lijeenja i najmanje 7 mjeseci nakon lijeenja cisplatinom.

Dok primate cisplatin ne smijete dojiti.

Muskarcima se preporuca koristenje ucinkovitih mjera za spreavanje trudnoce i izbjegavanje zaceca
djeteta dok primaju cisplatin i 4 mjeseca nakon zavrsetka lijecenja.

Muskarcima se, nadalje, predlaze da se posavjetuju o pohranjivanju sperme prije pocetka lijeCenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Cisplatin moze uzrokovati nuspojave poput pospanosti i/ili povracanja. Javi li se u Vas koje od tih
stanja, ne smijete raditi na strojevima koji zahtijevaju Vasu punu pozornost.

Cisplatin Pliva sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 70,8 mg natrija po bocici od 20 ml, odnosno 177,1 mg po bocici od 50 ml te 354,2
mg natrija po boéici od 100 ml (glavni sastojak kuhinjske soli).

To odgovara 3,5 % odnosno 8,9% te 17,7 % preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za
odraslu osobu.

3. Kako primijenjivati Cisplatin Pliva
Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lijeénikom ako niste sigurni.

Cisplatin Pliva smije davati samo specijalist za lije¢enje raka (onkolog).

Preporucene doze u djece i odraslih

Preporuceni nacin doziranja Cisplatina ovisi o tome kako se osjecate, o pretpostavljenim ucincima
lijeCenja i o tome daje li se cisplatin sam (monoterapija) ili u kombinaciji s drugim lijekovima
(kombinirana kemoterapija).
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Cisplatin Pliva (monoterapija)

Preporucuju se sljedece doze:

- jednokratna doza od 50 do 120 mg/m? tjelesne povrSine svaka 3 do 4 tjedna, ili
- 15 do 20 mg/m? na dan tijekom 5 dana svaka 3 do 4 tjedna.

Cisplatin Pliva u kombinaciji s drugim kemoterapeuticima (kombinirana kemoterapija)
- 20 mg/m? ili vise, jedanput svaka 3 do 4 tjedna.

Za lijedenje raka vrata maternice Cisplatin Pliva se primjenjuje u kombinaciji s radioterapijom
Uobicajena doza je 40 mg/m? na tjedan tijekom 6 tjedana.

Da bi se izbjegle ili smanjile poteSkoce s bubrezima, savjetuje se da tijekom 24 sata nakon primjene
cisplatina pijete velike koli¢ine vode.

Nacin primjene
Cisplatin Pliva se daje samo infuzijom u venu.

Ako primijenite vise Cisplatina Pliva nego Sto ste trebali

Lijecnik ¢e se pobrinuti da primite dozu koja je ispravna za lijeCenje Vase bolesti. U slucaju
predoziranja moguce su izrazenije nuspojave. Lije¢nik ¢e nuspojave mozda lijeciti simptomatski. Ako
mislite da ste primili previse cisplatina, odmah se javite svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Vazno je obavijestiti lijecnika 0 pojavi bilo koje nuspojave prije sljedece primjene lijeka.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako se javi nesto od sljedeceg:

ustrajan ili jak proljev ili povracanje,

upala sluznice usta ili usana, ranice po usnama ili ulceracije u ustima (stomatitis/mukozitis),
oteknuce lica, usana ili grla,

neobjasnjivi diSni simptomi, poput neproduktivnog kaslja, otezanog disanja ili piskavog disanja,
otezano gutanje,

utrnulost ili peckanje u prstima ruku ili nogu,

krajnji umor,

nenormalna pojava modrica ili krvarenja,

znaci infekcije, npr. grlobolja i visoka tjelesna temperatura,

neugodan osjecaj na mjestu injekcije ili u njegovoj blizini tijekom infuzije.

Ozbiljne nuspojave

Sto prije se obratite lijeéniku ako:

Vam se jave teski bolovi ili oticanje jedne ili obje noge, bolovi u prsnom kosu ili otezano
disanje (Sto moze ukazivati na prisutnost Stetnih krvnih ugrusSaka u venama) (Cesto:
mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

ZabiljeZene su i sljedece nuspojave:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika)
e smanjenje broja bijelih krvnih stanica (leukocita), zbog cega se povecava sklonost
infekcijama,
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e smanjenje broja krvnih plo€ica (trombocita), zbog Cega postoji sklonost pojavi modrica i
krvarenja

e smanjenjenje broja crvenih krvnih stanica (eritrocita), zbog ¢ega koza moze poblijediti te se
mogu javiti umor i gubitak daha (znakovi anemije ili slabokrvnosti)

e zatajenje koStane srzi

e sniZenje natrija U Krvi

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika)
e sepsa
nepravilni rad srca ukljucujuéi sporiji rad srca ili ubrzani rad srca
poremecaj prokrvljenosti sréanog misica (ishemija miokarda)
upala vene na mjestu primjene lijeka
upala pluca
zastoj disanja
crvenilo koze
oteklina
upala koZe na mjestu primjene lijeka, oStecenje tkiva na mjestu primjene, bol u predjelu
primjene injekcije

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika)
e reakcije preosjetljivosti pracene oteklinom lica, snizenim krvnim tlakom, otezanim disanjem,
piskutavim disanjem, suzenjem di$nih puteva, vru¢icom
reakcije preosjetljivosti pracene pojavom osipa, koprivnjace, crvenila koze i svrbeza
sniZena razina magnezija u krvi
o$tecenje sluha
metalni okus u ustima
nenormalno stvaranje spermija (spermatogeneza) i ovulacija, bolno poveéanje dojki u
muskaraca

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 bolesnika)
o akutna leukemija

smanjenje funkcije imunoloskog sustava

povisene razine kolesterola u krvi

napadaji (konvulzije)

oStecenje Zivca (periferna neuropatija)

mozdani  poremecaji (leukoencefalopatija, sindrom reverzibilne posteriorne

leukoencefalopatije)

sr¢ani udar

poviseni krvni tlak

teska bolest koronarnih arterija

snizene razine proteina (albumina) u krvi

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 bolesnika)
e poviSena razina Zeljeza u krvi
e zastoj srca
e poremecaj prokrvljenosti mozga (cerebralna ishemija)

Nepoznate (ucestalost se ne moZze utvrditi na temelju dostupnih podataka)
¢ hemoliticka anemija (slabokrvnost)

e povisena vrijednost enzima (amilaza) u krvi
e sindrom neprimjerenog izlucivanja antidiuretskog hormona
e dehidracija
e snizena razina kalija u krvi
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sniZena razina fosfata u krvi

povisene razine mokraéne kiseline u krvi (npr.giht)
sniZzena razina kalcija u krvi

nekontrolirano gréenje misi¢a (tetanija)
cerebrovaskularni poremecaji, mozdani udar
gubitak osjeta okusa

zacepljenje karotidne arterije

ostecenje Zivaca

zamagljen vid

izmijenjeno opazanje boja

sljepoca, upala o¢nog Zivca udruzena s boli i oslabljenom funkcijom Zivca
o¢ni poremecaji (edem papile, pigmentacija mreznice)
Sum u uhu, gluhoc¢a

sréane smetnje, krvozilni poremecaji

poremecaj protoka krvi u prstima ruku i nogu
pluéna embolija

mucnina

gubitak apetita

Stucanje

porast vrijednosti jetrenih enzima

porast vrijednosti bilirubina u krvi

kozni osip

¢elavost zbog ispadanja kose

misiéni spazmi

zatajenje bubrega, poremecaj rada bubrega

opca slabost

izlijevanje lijeka u tkivo na mjestu primjene
vrucica

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijeénika ili medicinsku sestru ili
ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave
mozZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cisplatin Pliva

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Bocicu ¢uvajte u originalnom pakiranju (radi zastite cisplatina od svjetlosti).
Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25° C.

Cisplatin Pliva nemojte odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Cisplatin Pliva se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon razrijedivanja

Nakon razrjedivanja infuzijskim teku¢inama dokazana je fizikalno-kemijska stabilnost 14 dana na
sobnoj temperaturi (15-25° C), zasti¢eno od svjetlosti.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedena se otopina mora uporabiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah,
za vrijeme cuvanja do uporabe i uvjete cuvanja odgovoran je korisnik.

Cisplatin Pliva se ne smije upotrijebiti ako u njemu ima vidljivih znakova kvarenja (ako je otopina
mutna ili se stvara talog netopivih, krutih Cestica).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cisplatin Pliva sadrZi
Djelatna tvar je cisplatin.
Cisplatin Pliva 0,5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

1 bocica sa 20 ml koncentrata sadrzi 10 mg cisplatina (0,5mg/ml)
1 bocica sa 50 ml koncentrata sadrzi 25 mg cisplatina (0,5mg/ml)
1 bocica sa 100 ml koncentrata sadrzi 50 mg cisplatina (0,5mg/ml)

Drugi sastojci su:
voda za injekcije, natrijev klorid, kloridna kiselina i natrijev hidroksid (za podesavanje pH).

Kako Cisplatin Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja
Cisplatin je bistar, svijetlozuti koncentrat za otopinu za infuziju, bez vidljivih Cestica, u staklenoj
bocici za injekcije.

Cisplatin Pliva 0,5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju dostupan je u sljede¢im pakiranjima:

Jedna smeda staklena bocica od 20 ml (10mg/20ml) s butilnim gumenim ¢epom, aluminijskim
prstenom i plasti¢nim preklopnim poklopcem), u kutiji
Jedna smeda staklena bocica od 50 ml (25mg/50ml) s butilnim gumenim c¢epom, aluminijskim
prstenom i plasti¢nim preklopnim poklopcem), u kutiji
Jedna smeda staklena bocica od 100 ml (50mg/100ml) s butilnim gumenim cepom, aluminijskim
prstenom i plasti¢nim preklopnim poklopcem), u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Proizvoda¢

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Haarlem, 2031GA
Nizozemska

Nadin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2024.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima

Priprava i rukovanje lijekom

Pri rukovanju cisplatinom nuZan je oprez kao i pri rukovanju ostalim antineoplasticima. Razrjedivanje
mora obavljati obuceno osoblje, u asepticnim uvjetima i u prostorima posebno namijenjenima tim
poslovima. Treba nositi zastitne rukavice. Nuzne su mjere opreza kako bi se izbjegao dodir lijeka s kozom
i sluznicama. Ako ipak dode do dodira s kozom, treba je odmah oprati vodom i sapunom. Pri dodiru s
kozom uoceni su peckanje, opekline i crvenilo. U sluc¢aju dodira lijeka sa sluznicama, treba ih obilno
isprati vodom. Nakon udisanja prijavljeni su dispneja, bol u prsistu, nadrazaj grla i muénina.

Trudnice moraju izbjegavati dodir s citostaticima.
Otpadni tjelesni materijal i izbljuvak moraju se pazljivo odloziti.
Ako je otopina mutna ili se stvori talog koji se ne otapa, bocicu valja baciti.

S oste¢enom bocicom treba postupati s jednakim mjerama opreza kao i s oneciS¢enim otpadom.
Onecisceni otpad treba odloziti u spremnike za otpad posebno oznacene za tu svrhu. Vidjeti poglavlje
,»Odlaganje*.

Sav neiskoristen lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti sukladno propisima za zbrinjavanje opasnog
medicinskog otpada

Priprava lijeka za intravensku primjenu
Iz bocice uzeti potrebnu koli¢inu otopine i razrijediti je najmanje jednom litrom jedne od sljedecih
infuzijskih otopina:

- natrijev klorid 0,9 %,

- mjeSavina natrijev klorid 0,9 % / glukoza 5 % (1:1), (¢ime se dobiva kona¢na koncentracija

natrijeva klorida 0,45 % i glukoze 2,5 %),
- natrijev klorid 0,9 % i 1,875 % manitol za injekcije,
- natrijev klorid 0,45 %, glukoza 2,5 % i 1,875 % manitol za injekcije.

Infuzijsku otopinu prije uporabe uvijek pregledati. Primijeniti se smije samo bistra otopina bez krutih
Cestica.

NE dovoditi u dodir s injekcijskim materijalom koji sadrzi aluminij.
NE primijeniti nerazrijedenu otopinu (koncentrat).

Za mikrobioloSku, kemijsku i fizikalnu stabilnost nerazrijedenih otopina vidjeti poglavlje 6.4. Sazetka
opisa svojstava lijeka.

Odlaganje

Sav materijal koristen za pripravu i primjenu, ili koji je na bilo koji nacin bio u dodiru s Cisplatinom
Pliva, mora se odloziti sukladno propisima za zbrinjavanje opasnog medicinskog otpada. Ostaci lijeka i
materijal koriSten za razrjedivanje i primjenu moraju se unistiti standardnim bolni¢kim postupcima koji
vrijede za citotoksi¢ne tvari, Sukladno propisima za zbrinjavanje opasnog medicinskog otpada.

Inkompatibilnosti

Ne dopustiti dodir s aluminijem. Cisplatin moze reagirati s elementarnim aluminijem stvarajuéi crni
precipitat platine. Moraju se izbjegavati svi kompleti za iv. primjenu, igle, kateteri i Strcaljke koje
sadrzavaju aluminij.

Cisplatin se razgraduje u otopinama s niskim sadrzajem klorida; koncentracija klorida mora biti barem
jednaka koncentraciji od 0,45 % natrijeva klorida.
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Buduc¢i da kompatibilnost nije ispitana, ovaj se lijek ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Antioksidansi (npr. natrijev metabisulfit), hidrogenkarbonati (natrijev hidrogenkarbonat), sulfati,
fluorouracil i paklitaksel mogu inaktivirati cisplatin u infuzijskim sustavima.

Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek pakiran za stavljanje u promet

Cisplatin Pliva (koncentrat za otopinu za infuziju 0,5 mg/ml) treba cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Bocice ¢uvati u originalnom pakiranju, radi zastite od svjetlosti.

Koncentrat otopine i razrijedenu otopinu se ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Koncentrat za otopinu za infuziju nakon razrjedivanja

Nakon razrjedivanja infuzijskim otopinama dokazana je fizikalno-kemijska stabilnost 14 dana na
sobnoj temperaturi (15-25° C), zasti¢eno od svjetlosti.

Izlaganje sobnom svjetlu mora se ograniCiti na najvise 6 sati. Ako ¢e potrajati duze od 6 sati,
spremnici se moraju dobro omotati aluminijskom folijom, zbog zastite sadrzaja spremnika od sobnog
svjetla.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedena se otopina mora uporabiti odmabh.
AKko se ne upotrijebi odmah, za vrijeme ¢uvanja do uporabe i uvjete ¢uvanja odgovoran je korisnik.
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