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CITOPLAX ®
cisplatina

APRESENTACOES

SOLUCAO INJETAVEL

CITOPLAX® 50 mg - Embalagem contendo 1 ou 50 frascos-angooie50 mL (1 mg/mL).
CITOPLAX® 100 mg - Embalagem contendo 1 ou 50 frascos-anspaiel00 mL (1 mg/mL).
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao injetavel de CITOPLAX contém 1 g de cisplatina:

(o] 1= 14 = VP UPUPTPPPP 50 m¢ 100 m¢

Veiculo: cloretc de scdio, &cido cloridrico e égua parainjetavei:g.s.p. ....... 50 mL 100 mlL

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CITOPLAX é indicado ao tratamento do cancer nddakt, ovario, bexiga, cabeca e pescoco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CITOPLAX é um medicamento antineoplasico, cujo gpio ativo € a cisplatina, que inibe a sintes®Na,
as sinteses de proteinas e RNA.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com insuficiéncia pré-existente noseidsficiéncia auditiva ndo devem utilizar cisplatia menos
que no julgamento do médico e do paciente, os \mssbeneficios do tratamento excedam os riscos. A
cisplatina ndo deve ser usada em pacientes comdajmlesséo (depressdo da medula 6ssea) e estartambé
contraindicada em pacientes com histéria de reagl@egicas a este produto ou a outros compostds o
platina, ou ainda a qualgquer outro componente dautacao. A cisplatina também ndo deve ser adméuiat
durante a gravidez e lactacéo.

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

Este tipo de medicamento pode fazer com que vod&tsangramentos ou infecgdes com maior frequéBcia.
recomendado que vocé evite o contato com pesscadedo lave as maos frequentemente; afaste-se de
situagdes perigosas em que vocé pode se machooaw,jogos desportivos e utilizacdo de objetos otetr
vocé deve escovar os dentes e usar o fio dentedsiemnte.

Seu médico solicitard exames de sangue e urindaregente enquanto vocé estiver usando este meditame

Outros exames também serdo necessarios com freguémmo testes auditivos.

Mesmo utilizando medicamentos para prevenir naeseamito, vocé pode continuar a sentir esses sfeito
Converse com seu médico para tentar controla-los.

As reacOes adversas relacionadas a cisplatina paparacer durante ou apés o tratamento.
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A cisplatina s6 deve ser manipulada e administrpda pessoal treinado no uso de medicamentos
antineoplasicos.

InteracGes com outros medicamentos, alimentos e tes laboratoriais

A cisplatina pode diminuir o efeito dos anticonwasites. Alcool e acido acetilsalicilico devem seitados
durante o tratamento com cisplatina, devido ao atonéo risco de hemorragias gastrintestinais. \éecite
virus vivos néo devem ser utilizadas durante atnanto com cisplatina.

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

Num ensaio randomizado de céncer avancado de pwrluracdo da resposta foi negativamente afetada
guando do uso concomitante com piridoxina, altr@tarthexametilmelamina) e cisplatina.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomenda

Este medicamento deve ser administrado somente vielaecomendada. Nao ha estudos dos efeitos se
administrado pelas vias ndo recomendadas. Portpotoseguranca e para eficacia deste medicamento, a
administragdo deve ser feita apenas por via int@se

Grupos de risco

Gravidez e amamentagcdo CITOPLAX pode causar dano fetal quando administdai@nte a gravidez. A
amamentacao € desaconselhada durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de\gdez.

Uso pediatrico -A toxicidade no aparelho auditivo pode ser maimpnziada em criancas, sendo manifestada
por zumbido e/ou perda da audicdo de altas fregaermcasionalmente surdez.

Uso em idosos N&o existem estudos bem controlados em pacienteesdDevem ser monitoradas as fung8es
hepaticas e renais.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal Apés administracdo, a cisplatina encontra-se aliéene
concentrada nos rins. Esta concentracdo geralngemédacionada a dose, e pode levar a nefrotoxieidad
cumulativa.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepaticaA-dose usual para adultos deve ser usada comaautel

N&o ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médicod® ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar o frasco-ampola fechado em temperattira £5°C a 25°C. N&o refrigerar abaixo de 15°Ctelgey
da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristica do medicamento
Solucao limpida e isenta de materiais estranhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Orientac¢fes gerais

Todos os procedimentos para manuseio, dispensag@@esaarte adequado de farmacos e medicamentos
antineoplasicos devem ser considerados. Seu médicaeterminar quanto e quando vocé receberd a
medicacdo. Sua medicacao sera dada através deAnmla que serd introduzida através de um catetemesn

de suas veias, normalmente do brago, pulso ou @as malgumas vezes do peito (administragéo inmtomee

ou infusdo V). Um enfermeiro ou outro profissiormalpacitado ird administrar os medicamentos pawna se
tratamento. Avise imediatamente se algum destegcamadntos cairem na sua pele ou espirrar em skas;ol

ou se vocé sentir dor quando da punc¢éo da agulhaiaa

Posologia

As doses terapéuticas variam conforme o estadido#gamca. O limite da dose depende do paciente e do
protocolo utilizado. Converse com seu médico pab@isquanto e quando vocé recebera seu tratamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracao d@ta mento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser dado mediante um esqagmiar de tratamento. Se vocé perder uma dosss avi
seu médico ou profissional responsavel para re@beevidas instrucdes.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéiab ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Algumas das reacdes adversas mais comuns relaa®maacisplatina sédo: nefrotoxicidade (toxicidadatine

aos rins); ototoxicidade (toxicidade relativa aaargtho auditivo); anafilaxia; mielossupressao; (dsibs
eletroliticos séricos que podem ser manifestadas ipitacdo muscular ou cdibras, tremor, espasmos;
neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervosojcidade ocular como viséo turva e alteracdo nagpedo
das cores; nauseas e vOmitos; hepatotoxicidade(padorrer elevacdes transitérias das enzimasibap&
bilirrubina); diarreia; anorexia; solugos; erupcaitinea; alopecia (queda de cabelo); mal-estar.

Foram observados casos raros de alteragcbes cadimsacidade vascular que pode incluir infarto do
miocardio e acidente vascular cerebral.

Avise seu médico sobre outros efeitos adversosoe& achar que sdo causados por este medicamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragé€lo seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose aguda de cisplatina pode resultar exm a@a rim, figado, ouvido, olhos, medula 6sseasedsi e
vOmitos intrataveis. Além disso, pode ocorrer mafés a superdose.

Nenhum antidoto comprovado foi estabelecido pat#pardose com cisplatina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@mrocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

M.S.: 1.0646.0162
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Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari — CRF-SRB3509
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd Qlasiras.

Tabo&o da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

IndUstria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/12/2014.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 11/09/2014.

SAC Bergamo
0800-0113653

www.laboratoriobergamo.com.br
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente ' expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) Relacionadas
Citoplax® 50 mg -
Embalagem contendp
10450 - 1 ou 50 frascos
SIMILAR - Harmonizacéo de ampola com 50 mL (1
x Notificacdo de todos os itens com mg/mL).
10/12/2014| Versao Atual Alteracio  de N/A N/A N/A N/A o medicamento de VP CitoplaX® 100 mg -
Texto de Bula referéncia Embalagem contend
— RDC 60/12 1 ou 50 frascos
ampola com 100 ml
(1 mg/mL)
Citoplax® 50 mg -
Embalagem contend
10457 - 1 ou 50 frascos
SIMILAR - ampola com 50 mL (1
Incluséo o mg/mL).
10/12/2014| 1104733/14-Q Inicial de N/A N/A N/A N/A Verséo inicial VP Citopla 100 mg -
Texto de Bula Embalagem contend
— RDC 60/12 1 ou 50 frascos

ampola com 100 ml
(1 mg/mL)




