Confidential

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg
0,5 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: Cisplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind, siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg beachten?
Wie ist Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung undweitere Informationen

A e

1. Was ist Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg ist ein Zytostatikum aus der Gruppe der anorganischen
Schwermetallkomplexe.

Cisplatin wird als Monosubstanz bzw. in Kombination mit anderen Zytostatika bei der Che-

motherapie folgender Tumoren angewendet:

- bei Hodentumoren im Rahmen einer Polychemotherapie

- zur Therapie von Zervixkarzinomen bei Lokalrezidiven oder Fernmetastasierung (auch in
Verbindung mit Radiotherapie bei lokal fortgeschrittenen Tumoren)

- zur Kombinationstherapie des fortgeschrittenen Ovarialkarzinoms (FIGO-Stadien IIb-1V)

- zur palliativen Therapie von metastasierenden und lokal rezidivierenden Endometriumkar-
zinomen

- Dbei kleinzelligen Bronchialkarzinomen im Rahmen einer Polychemotherapie

- zur Kombinationschemotherapie (auch in Verbindung mit Radiotherapie) beim fortge-
schrittenen, nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinom

- Karzinomen des Kopf-Hals-Bereichs:
- zur palliativen Therapie bei Lokalrezidiven und Fernmetastasierung
- in Verbindung mit Strahlentherapie bei unvorbehandelten Patienten mit inoperablen lo-

kal fortgeschrittenen Tumoren (auch als Monotherapie)
- zur palliativen Polychemotherapie bei fortgeschrittenen Harnblasenkarzinomen
- zur adjuvanten und neoadjuvanten Kombinationschemotherapie von Osteosarkomen
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- zur Kombinationschemotherapie (auch in Verbindung mit Radiochemotherapie) bei fortge-
schrittenen Osophaguskarzinomen

Bei der Anwendung von Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg ist eine strenge Nutzen-
Risiko-Abwigung erforderlich, die auch Uberlegungen zur Anwendung gleich wirksamer
nebenwirkungsirmerer Tumorhemmstoffe (Zytostatika) einschlieBen muss.

Die Behandlung sollte nur von Arzten, die in der Tumorbehandlung erfahren sind, in einer
Klinik oder in Kooperation mit einer Klinik erfolgen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg be-
achten?

Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Cisplatin, andere Platinverbindungen oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Cisplatin-Losung Ribose-
pharm 10 mg sind

- bei schweren Nierenschdden

- bei eingeschrinktem Horvermdgen (besonders im oberen Frequenzbereich)

- wenn bei Thnen eine schwere Verminderung der Knochenmarkfunktion vorliegt; zu den
Symptomen zdhlen: extreme Miidigkeit, Neigung zu Blutergiissen oder Blutungen, Auftre-
ten von Infektionen

- wenn Sie an Dehydrierung (Austrocknung durch Fliissigkeitsverlust) leiden

- wenn bei Thnen durch Cisplatin bedingte Nervenerkrankungen vorliegen

- bei akuten Infektionen

- wenn Sie stillen

- in Kombination mit einer Gelbfieberimpfung

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

- Ihr Arzt wird Untersuchungen durchfiihren, um Ihre Kalzium-, Natrium-, Kalium- und
Magnesiumspiegel im Blut zu bestimmen, sowie Thr Blutbild, Leber- und Nierenfunk-
tion und neurologische Funktion zu kontrollieren.

- Cisplatin darf nur unter strenger Aufsicht eines Facharztes, der Erfahrung in der An-
wendung von Chemotherapien hat, angewendet werden.

- Vor jeder Behandlung mit Cisplatin wird Ihr Hérvermdgen getestet werden.

- Wenn Sie an einer nicht durch Cisplatin bedingten Nervenerkrankung leiden.

- Wenn bei Thnen eine Infektion vorliegt. Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Kinder haben mdchten (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit).

- Sollte Cisplatin versehentlich auflerhalb der Blutgefd3e injiziert worden sein, muss die
Gabe sofort gestoppt werden, da es sonst zu Gewebsschidigungen kommen kann.

Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt, auch dann, wenn eines dieser Kriterien zu einem friihe-
ren Zeitpunkt auf Sie zugetroffen hat.

Anwendung von Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunechmen/anzuwenden.
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Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die die Knochenmarkfunktion hem-
men oder eine Strahlentherapie konnen die unerwiinschten Wirkungen des Cisplatins
auf das Knochenmark verstirken.

Die gleichzeitige Anwendung anderer Zytostatika (Arzneimittel zur Krebsbehandlung)
wie z.B. Bleomycin oder Methotrexat kann die Toxizitdt von Cisplatin verstarken.
Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Antihypertonika mit Furosemid,
Hydralazin, Diazoxid oder Propranolol) konnen die nierenschiddigende Wirkung von
Cisplatin verstérken.

Die Toxizitdt von Cisplatin kann die Funktion der Nieren erheblich beeintriachtigen,
wenn gleichzeitig andere Arzneimittel, die mégliche Nebenwirkungen auf die Niere
haben, angewendet werden, z.B. Arzneimittel zur Vorbeugung/Behandlung bestimm-
ter Infektionen (Antibiotika: Cephalosporine, Aminoglykoside und/oder Amphotericin
B) und Kontrastmittel.

Die Toxizitdt von Cisplatin kann das Hérvermdgen beeintrachtigen, wenn Cisplatin
mit anderen Arzneimitteln kombiniert wird, die Nebenwirkungen auf das Horvermo-
gen besitzen, z.B. Aminoglykoside.

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Cisplatin Arzneimittel gegen Gicht anwenden,
muss die Dosis dieser Arzneimittel moglicherweise angepasst werden (z. B. Allopuri-
nol, Colchicin, Probenecid und/oder Sulfinpyrazon).

Die Kombination von Cisplatin mit Arzneimitteln, die die Harnausscheidungsrate er-
hohen (Schleifendiuretika) kann toxische Wirkungen auf Nieren und Gehdr haben
(Cisplatin Dosis hoher als 60 mg/m?, Harnausscheidung weniger als 1000 ml in 24
Stunden).

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln zur Behandlung von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (Antihistaminika wie Buclizin, Cyclizin, Loxapin, Meclozin, Phe-
nothiazine, Thioxanthene und/oder Trimethobenzamide) kénnen erste Anzeichen einer
Gehorschidigung (Schwindel und/oder Ohrensausen) iiberdeckt werden.

Eine kombinierte Behandlung mit Cisplatin und Ifosfamid kann zu einer Beeintrachti-
gung des Gehors filihren.

Die Wirkungen einer Behandlung mit Cisplatin kénnen bei gleichzeitiger Anwendung
von Pyridoxin und Hexamethylmelamin abgeschwicht werden.

Cisplatin kann in Kombination mit Bleomycin und Vinblastin zu Blédsse oder Blaufar-
bung der Finger und/oder Zehen fithren (Raynaud-Phénomen).

Die Anwendung von Cisplatin vor einer Behandlung mit Paclitaxel oder in Kombina-
tion mit Docetaxel kann zu schweren Nervenschiadigungen fiihren.

Die Kombinationsbehandlung von Cisplatin mit Bleomycin oder Etoposid kann den
Lithiumspiegel im Blut vermindern. Daher sollte der Lithiumspiegel regelméBig kon-
trolliert werden.

Cisplatin vermindert die Wirkung von Phenytoin bei der Behandlung von Epilepsie.
Penicillamin kann die Wirksamkeit von Cisplatin beeintridchtigen.

Cisplatin kann negative Auswirkungen auf die Wirksamkeit von Gerinnungshemmern
(Antikoagulantien) haben. Daher sollte die Blutgerinnung im Fall einer kombinierten
Behandlung haufiger iiberpriift werden.

Cisplatin und Ciclosporin kénnen zu einer Unterdriickung des Immunsystems mit dem
Risiko einer verstiarkten Bildung wei3er Blutkorperchen (Lymphozyten) fithren.
Kontrastmittel konnen das nephrotoxische (nierenschiadigende) Potential von Cisplatin
verstirken.

Innerhalb von 3 Monaten nach Beendigung der Behandlung mit Cisplatin sollten Sie
keine Impfungen mit Lebendimpfstoffen erhalten.
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e Wenn Sie mit Cisplatin behandelt werden, diirfen Sie keine Gelbfieber-Impfung erhal-
ten (siehe auch ,,Cisplatin darf nicht angewendet werden®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat.

Cisplatin darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Sie miissen wihrend der Behandlung mit Cisplatin und fiir wenigstens 6 Monate danach wirk-
same Verhiitungsmethoden anwenden.

Sie diirfen wéhrend der Behandlung mit Cisplatin nicht stillen.

Miinnliche Patienten, die mit Cisplatin behandelt werden, sind angewiesen, wihrend der
Behandlung und fiir wenigstens 6 Monate danach kein Kind zu zeugen. Weiterhin wird Mén-
nern empfohlen, sich vor Beginn der Behandlung iiber eine Sperma-Konservierung beraten zu
lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der Behandlung mit Cisplatin kann es zu Ubelkeit, Erbrechen und Uberempfindlichkeits-
reaktionen mit Blutdruckabfall kommen. Sie sollten kein Fahrzeug fiihren und keine
Maschinen bedienen, die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern.

Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg enthilt Natrium

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthélt 0,15 mmol (3,5 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg anzuwenden?

Cisplatin darf nur durch einen in der Behandlung von Krebserkrankungen erfahrenen Spezia-
listen verabreicht werden. Das Konzentrat wird mit einer Natriumchloridlésung, mit einer
glucosehaltigen Natriumchloridldsung oder mit einer Natriumchloridlésung, die Mannitol
enthélt, verdiinnt.

Cisplatin wird ausschlieBlich mittels einer Injektion in eine Vene verabreicht (intravendse
Infusion).

Cisplatin darf nicht mit aluminiumhaltigen Materialien in Berithrung kommen.

Die empfohlene Dosierung von Cisplatin richtet sich nach der Art und Schwere Threr Erkran-
kung, der erwarteten Wirkung der Behandlung, und ob Cisplatin alleine verabreicht wird
(Monotherapie) oder in Kombination mit anderen Wirkstoffen (Kombinations-
Chemotherapie).

Cisplatin (Monotherapie)
Die folgenden Dosierungen werden empfohlen:
- eine Einzeldosis von 50-120 mg/m? Korperoberfliche alle 3-4 Wochen.




- 15-20 mg/m?/Tag tiber 5 Tage alle 3-4 Wochen

Cisplatin in Kombination mit anderen chemotherapeutischen Wirkstoffen (Kombinations-
Chemotherapie)
- Die typische Dosierung betriigt 20 mg/m?* oder mehr alle 3-4 Wochen.

Um Nierenprobleme zu vermeiden oder zu verringern, miissen Sie etwa 2-12 Stunden vor der
Gabe von Cisplatin eine Prahydratation mit 0,5-1,5 (2,0) Liter isotonischer Natriumchloridlo-
sung/m? Korperoberfliche (KO) als Infusion {iber mindestens 2-3 Stunden erhalten.

Wenn Sie vermuten, dass Sie eine groflere Menge von Cisplatin Ribosepharm erhalten
haben, als Sie sollten

Ihr Arzt stellt sicher, dass Sie eine Ihren Gesundheitszustand entsprechende Dosis erhalten.
Im Falle einer Uberdosierung kénnen verstirkte Nebenwirkungen auftreten. Ihr Arzt wird
eine symptomatische Behandlung dieser Nebenwirkungen einleiten. Wenn Sie vermuten, eine
zu hohe Cisplatin-Dosis erhalten zu haben, verstindigen Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken, ist es wichtig, dass Sie
Ihren Arzt vor Threr ndchsten Behandlung dariiber informieren.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich:

wenn Sie starke Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein, Schmerzen in der Brust oder
Atembeschwerden haben (dies konnen Anzeichen gefahrlicher Blutgerinnsel in einer Vene
sein) (haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Informieren Sie Thren Arzt umgehend, wenn Sie einen der folgenden Nebenwirkungen
bemerken
e anhaltender oder starker Durchfall oder Erbrechen
e Entziindungen der Mundschleimhaut (Stomatitis)/Schleimhautentziindungen (Mucosi-
tis) (wunde Lippen oder Mundgeschwiire)
e Schwellungen im Gesicht, Lippen, Mund oder Hals
unklare Atembeschwerden wie nicht produktiver Husten, Schwierigkeiten oder ras-
selnde Gerdusche beim Atmen
Schwierigkeiten beim Schlucken
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Fingern oder Zehen
starke Miidigkeit
abnorme Blutergiisse oder Blutungen
Anzeichen einer Infektion wie Halsentzlindung oder erh6hte Korpertemperatur
Beschwerden in der Nihe oder direkt an der Einstichstelle wéhrend der Infusion

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten.
Die Nebenwirkungen sind dosisabhéngig und konnen kumulativ sein.
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Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Unterdriickung der Knochenmarkfunktion, die von einer schweren Verminderung der
Anzahl der weillen Blutkorperchen gekennzeichnet ist, wodurch die
Wabhrscheinlichkeit von Infektionen erhoht wird (Leukopenie)

Verminderung der Blutblédttchenanzahl, wodurch das Risiko von Blutergiissen und
Blutungen steigt (Thrombozytopenie)

Verminderung der Anzahl der roten Blutkdrperchen, wodurch es zu Blédsse, Schwiche
oder Kurzatmigkeit kommen kann (Animie)

Erniedrigte Elektrolytwerte (Natrium)

Durchfall, Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit

Appetitlosigkeit

Zu hoher Harnsdurespiegel (Hyperurikdmie) im Blut (z. B. Gicht), Erh6hung des
Serumkreatinins, Verminderung der Kreatinin-Clearance

verminderter EiweiBspiegel im Blut

Fieber

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Blutvergiftung (Sepsis)

Erhohter Cholesterinspiegel im Blut

Erhohte Eisenwerte im Blut

Ohrschadigung (Ototoxizitit)

Herzrhythmusstorungen, einschlieBlich langsamer Herzschlag (Bradykardie) und
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

Venenentziindung (Phlebitis) an der Injektionsstelle

Erhohte Leberenzymwerte im Blut

Erhohter Bilirubinspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Ekzem mit starkem
Juckreiz und Knotchenbildung (Urtikaria), R6tung und Entziindung der Haut
(Erythem) oder Juckreiz (Pruritus), schwere Uberemfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische Reaktion) mit Symptomen wie Schwellung des Gesichts und Fieber,
niedrigem Blutdruck (Hypotonie), beschleunigtem Herzschlag (Tachykardie),
Atemnot (Dyspnoe), Atemnot infolge von Muskelkrdmpfen in den Atemwegen
(Bronchospasmus)

Erniedrigte Elektrolytwerte (Magnesium)

Schluckauf

Metallablagerung im Zahnfleisch

Zahnfleischbluten

Stomatitis/Mucositis (wunde Lippen oder Mundgeschwiire)

Erhohte Leberenzymwerte, erhohte Bilirubinwerte

Blutspuren im Urin (Mikrohdmaturie)

Gestorte Spermienbildung und Ovulation (Eisprung) sowie schmerzhaftes
Brustwachstum bei Madnnern (Gyndkomastie).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

akute Leukdmie
Verlust bestimmter Hirnfunktionen, einschlieflich gestorter Hirnfunktion, die durch
Muskelkrampfe und Bewusstseinstriibung (Enzephalopathie) gekennzeichnet ist
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periphere Neuropathie der sensorischen Nerven (zweiseitige sensorische Neuropathie),
gekennzeichnet durch grundloses Kribbeln, Jucken oder Prickeln und manchmal durch
Verlust des Geschmack- und Tastsinns sowie des Sehvermdgens

Herzinfarkt

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Herzstillstand
Entziindung der Bauchspeicheldriise
Entziindliche Hautreaktion mit Abschédlung (exfoliative Dermatitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)

Infektionen

Hamolytische Andmie

Anstieg der Amylase (Enzym) im Blut

Dehydrierung, Elektrolytstorungen (Calcium, Phosphat, Kalium) im Blut mit
Muskelkrdmpfen und/oder Verdanderungen im Elektrokardiogramm (EKG)
Erkrankung des Riickenmarks, Gehirnstérungen (Verwirrtheit, lallende Aussprache,
manchmal Erblindung, Gedachtnisverlust und Lahmungen); Schlaganfall,
Geschmacksverlust (Ageusie), sowie Verschluss der Halsschlagader
Verschwommenes Sehen, Stérungen der Farbwahrnehmung und Stérung der
Augenbewegungen, Schwellungen (Papillenddem), Entziindung des Sehnervs in
Kombination mit Schmerzen und Sehstorung (Opticusneuritis), Erblindung infolge
einer Gehirnfunktionsstérung

Ohrensausen (Tinnitus), Taubheit

Stérung der Herzfunktion

Storung des Blutflusses, z.B. im Gehirn, aber auch in den Fingern und Zehen
(Raynaud-Syndrom), thrombotische Mikroangiopathie kombiniert mit hdmolytischem
Urdmiesyndrom

Lungenembolie

Haarausfall, Hautausschlag

Muskelkrdmpfe, Muskelschmerzen

Nierenfunktionsstdrungen, Nierenversagen

Schwiche (Asthenie), Unwohlsein, Schwellungen (Odeme), Rétung und Entziindung
der Haut (Erythem, Hautgeschwiir) im Bereich der Einstichstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett des Behéltnisses
nach ,,verwendbar bis:* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Angestochene Flaschen sind vor Licht geschiitzt aufzubewahren; auf andere Weise gedffnete
Flaschen diirfen nicht angewendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Wenn innerhalb von
24 Stunden eine Mehrfachentnahme aus dem Originalbehéltnis erforderlich wird, liegt es in
der Verantwortung des Anwenders, aseptische Bedingungen einzuhalten.

Sie diirfen Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg nicht verwenden:
- Dbei nicht ordnungsgemaifer Lagerung
- wenn Sie Triibungen oder Partikel in der Losung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.

Die Vorschriften iiber eine ordentliche Handhabung und Entsorgung unter Beriicksichtigung
der Richtlinien fiir den Umgang mit und die Entsorgung von zytotoxischen Arzneimitteln sind
zu beachten.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist Cisplatin.
1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthélt 0,5 mg Cisplatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzsdure 10 %, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Losung.
Cisplatin-Losung Ribosepharm 10 mg ist in Packungen mit 1, 5 und 10 Durchstechflaschen
zu je 20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

Mitvertrieb

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried

Hersteller
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
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Mondseestr. 11
4866 Unterach (Osterreich)

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

D-38690 Goslar

Germany

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Es handelt sich bei Cisplatin um eine mutagene und potentiell karzinogene Substanz. Bei Zu-
bereitung und Applikation sind die SicherheitsmaBBnahmen fiir gefdhrliche Stoffe einzuhalten.

Fiir das Pflegepersonal und die Arzte gelten erhdhte Sicherheitsvorschriften. Die Zubereitung
muss durch hierfiir ausgebildetes Personal erfolgen.

Schwangeres Personal ist vom Umgang mit Zytostatika auszuschlief3en.

Beim Umgang mit Cisplatin sind Haut- und Schleimhautkontakte (Handschuhe, Schutzklei-
dung, gegebenenfalls Schutzmaske tragen!) zu vermeiden. Kontaminierte Korperstellen sollen
mit Wasser und Seife sorgfiltig gereinigt werden, am Auge ist mit physiologischer Kochsalz-
16sung zu spiilen. Sofern moglich, empfiehlt sich das Arbeiten an speziellen Sicherheitswerk-
banken (Laminarflow) mit fliissigkeitsundurchldssiger, saugfahiger Einmalfolie. Die konta-
minierten Gegensténde sind Zytostatikaabfall und normgerecht zu entsorgen.

Cisplatin reagiert mit Aluminium unter Bildung eines schwarzen Niederschlags aus Platin, der
unter anderem auch zu Verlust der Wirksubstanz fiihrt. Hierdurch wird seine antineoplasti-
sche (tumorhemmende) Aktivitit herabgesetzt. Cisplatin darf deshalb nicht mit aluminiumhal-
tigen Infusionsbestecken, Spritzen und Injektionsnadeln verabreicht werden.
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