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cisplatina

Medicamento Genérico — Lei n°. 9.787, de 1999.

l. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Embalagem contendo frasco-ampola com 50 mg de cisplatina em 50 mL de solucdo injetavel (1 mg/mL).
Embalagem contendo frasco-ampola com 25 mg de cisplatina em 25 mL de solucdo injetavel (1 mg/mL).
Embalagem contendo frasco-ampola com 10 mg de cisplatina em 10 mL de solucdo injetavel (1 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 10 mg contém:

LOT TS o] -1 T OSSPSR 1 mg/mL
(ol 01T ) TSSOSO g.s.p. 10 mL

Excipientes: cloreto de sodio, acido cloridrico, hidréxido de sédio, agua para injecao.

Cada frasco-ampola de 25 mg contém:

(O TS o] -1 - TSP
(ol 01T ) TSSOSO
Excipientes: cloreto de sodio, acido cloridrico, hidréxido de sédio, agua para injecao.

Cada frasco-ampola de 50 mg contém:

@1 o] -1 T SRS RTTSPPRPRRIN
(ol 01T ) TSP
Excipientes: cloreto de sodio, acido cloridrico, hidréxido de sédio, agua para injecao.

1. INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A cisplatina ¢ indicada no tratamento do cancer no testiculo, ovério, bexiga, cabeca e pescogo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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A cisplatina é um medicamento antineoplasico, cujo principio ativo é a cisplatina, que inibe a sintese do DNA, as sinteses de

proteinas e RNA.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com insuficiéncia pré-existente nos rins e deficiéncia auditiva ndo devem utilizar cisplatina, a menos que no
julgamento do médico e do paciente, os possiveis beneficios do tratamento excedam os riscos.

A cisplatina ndo deve ser usada em pacientes com mielodepressao (depressdo da medula dssea) e estd também contraindicada
em pacientes com historia de reac@es alérgicas a este produto ou a outros compostos contendo platina, ou ainda a qualquer

outro componente da formulacdo. A cisplatina também nédo deve ser administrada durante a gravidez e lactacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este tipo de medicamento pode fazer com que vocé tenha sangramentos ou infecgdes com maior frequéncia. E recomendado
gue vocé evite o contato com pessoas doentes; lave as maos frequentemente; afaste-se de situacBes perigosas em que vocé
pode se machucar, como jogos desportivos e utilizacdo de objetos cortantes; vocé deve escovar os dentes e usar o fio dental
suavemente.

Seu médico solicitara exames de sangue e urina regularmente enquanto vocé estiver usando este medicamento.

Outros exames também serdo necessarios com frequéncia, como testes auditivos.

Mesmo utilizando medicamentos para prevenir nausea e vomito, vocé pode continuar a sentir esses efeitos. Converse com seu
médico para tentar controlé-los.

As reacdes adversas relacionadas a cisplatina podem aparecer durante ou ap6s o tratamento.

A cisplatina s6 deve ser manipulada e administrada por pessoal treinado no uso de medicamentos antineoplésicos.

InteracBes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

Cisplatina pode diminuir o efeito dos anticonvulsivantes. Alcool e acido acetilsalicilico devem ser evitados durante o
tratamento com cisplatina, devido ao aumento do risco de hemorragias gastrintestinais. Vacinas de virus vivos ndo devem ser
utilizadas durante o tratamento com cisplatina.

Informe seu médico se vocé ja fez uso de outros medicamentos antineoplasicos ou radioterapia.

Num ensaio randomizado de cancer avangado de ovario, a duracdo da resposta foi negativamente afetada quando do uso

concomitante com piridoxina, altretamina (hexametilmelamina) e cisplatina.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: Este medicamento deve ser administrado somente pela via
recomendada. N&o hé estudos dos efeitos se administrado pelas vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia

deste medicamento, a administracdo deve ser feita apenas por via intravenosa.

Grupos de risco
Gravidez e amamentacédo
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A cisplatina pode causar dano fetal quando administrado durante a gravidez. A amamentagdo é desaconselhada durante o
tratamento.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu

médico em caso de suspeita de gravidez.
Uso pediatrico
A toxicidade no aparelho auditivo pode ser mais pronunciada em criangas, sendo manifestada por zumbido e/ou perda da

audicdo de altas frequéncias e ocasionalmente surdez.

Uso em idosos
N&o existem estudos bem controlados em pacientes idosos. Devem ser monitoradas as funcgdes hepéticas e renais.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Apds administracdo, a cisplatina encontra-se altamente concentrada nos rins. Esta concentracdo geralmente é relacionada a

dose, e pode levar a nefrotoxicidade cumulativa.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética
A dose usual para adultos deve ser usada com cautela.

Nao hé& contraindicacéo relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente entre 15° C a 30° C e protegido da luz. N&o congelar.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristica do medicamento
Solucéo injetavel incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Orientag0es gerais:

Todos os procedimentos para manuseio, dispensacao e descarte adequado de farmacos e medicamentos antineoplasicos devem
ser considerados. Seu médico ird determinar quanto e quando vocé receberd a medicacdo. Sua medicacdo serd dada através de
uma canula que sera introduzida através de um cateter em uma de suas veias, normalmente do braco, pulso ou das méaos e
algumas vezes do peito (administragdo intravenosa ou infusdo 1V). Um enfermeiro ou outro profissional capacitado ird
administrar os medicamentos para seu tratamento. Avise imediatamente se algum destes medicamentos cairem na sua pele ou

espirrar em seus olhos; ou se vocé sentir dor quando da puncéo da agulha na veia.

Posologia:
As doses terapéuticas variam conforme o estadio da doenca. O limite da dose depende do paciente e do protocolo utilizado.

Converse com seu médico para saber quanto e quando vocé recebera seu tratamento.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento. N&o interrompa o

tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser dado mediante um esquema regular de tratamento. Se vocé perder uma dose, avise seu médico ou
profissional responsavel para receber as devidas instrucoes.

Em caso de davidas, procure orientagcdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas das reacdes adversas mais comuns relacionadas a cisplatina sdo: nefrotoxicidade (toxicidade relativa aos rins);
ototoxicidade (toxicidade relativa ao aparelho auditivo); anafilaxia; mielossupressao; disturbios eletroliticos séricos que podem
ser manifestados por irritacdo muscular ou cdibras, tremor, espasmos; neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervoso);
toxicidade ocular como visdo turva e alteracdo na percepcdo das cores; nduseas e vomitos; hepatotoxicidade (podem ocorrer
elevacdes transitorias das enzimas hepaticas e bilirrubina); diarreia; anorexia; solugos; erupgao cutanea; alopecia (queda de
cabelo); mal-estar.

Foram observados casos raros de alteragdes cardiacas, toxicidade vascular que pode incluir infarto do miocardio e acidente
vascular cerebral.

Avise seu médico sobre outros efeitos adversos que vocé achar que sdo causados por este medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose aguda de cisplatina pode resultar em dano ao rim, figado, ouvido, olhos, medula 6ssea, nauseas e vomitos

intrataveis. Além disso, pode ocorrer morte ap6s a superdose.

Nenhum antidoto comprovado foi estabelecido para a superdose com cisplatina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve aembalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

1. DIZERES LEGAIS

MS -1.5537.0002
Farmacéutico Responsavel.:Dr. Thiago Giovannetti M. Ricardo— CRF-SP n° 67.256

Fabricado por: Intas Pharmaceuticals Ltd.
Matoda 382 210, Dist. Ahmedabad — india

Importado por: Accord Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1985 — G.01 — Santo Amaro — Sao Paulo/SP

CNPJ: 64.171.697/0001-46

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 11/09/2014
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente)

0800 723 9777 EI

www.accordfarma.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

accord

Farmacéutica Ltda

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do expediente N° expediente Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apresentacoes
expediente expediente aprovacéo relacionadas
10459- 10459-
GENERICO - GENERICO - VP 1 mg/mL X 10 mL
08/12/2014 N/A Inclus&o Inicial 08/12/2014 N/A Inclusdo Inicial N/A N/A VPS 1 mg/mL X 25 mL
de Texto de Bula de Texto de Bula 1 mg/mL X 50 mL
—RDC 60/12 - RDC 60/12




