Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PlatiCept® 50 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung
Cisplatin

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch,
bevor mit der Anwendung dieses Arzneimittels bei lhnen be-
gonnen wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht méchten Sie die-
se spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Ge-
ben 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist PlatiCept® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PlatiCept® beachten?
3. Wie ist PlatiCept® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist PlatiCept® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist PlatiCept® und wofiir wird es angewendet?

Cisplatin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als anti-
neoplastische Mittel bezeichnet und zur Behandlung bestimmter
Erkrankungen der Eierstdcke, Hoden, Lunge, des Kopfes und
Halses sowie der Harnblase angewendet werden, bei denen das
Zellwachstum verandert ist.

Fragen Sie Ihren Arzt, fiir welche Erkrankung PlatiCept® Ihnen
verordnet wurde.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PlatiCept® beach-
ten?

PlatiCept® darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Cisplatin oder &hnliche Platin-halti-
ge Arzneimittel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

e wenn Sie unter Horproblemen leiden.

e wenn bei lhnen eine schwere Unterdriickung der Knochen-
markfunktion ( Myelosuppression) vorliegt.

e wenn Sie an Nervenerkrankungen leiden, die durch Cisplatin
bedingt sind.

e wenn Sie stillen.

e in Kombination mit bestimmten Arten von Impfstoffen wie
Gelbfieber-Impfstoff und Phenytoin (ein Arzneimittel zur Vor-
beugung von epileptischen Anfallen) (siehe ,Anwendung von
PlatiCept® zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fach-
personal bestimmt:

Hinweise zur Anwendung und Handhabung

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-

schen Fachpersonal, bevor PlatiCept® bei lhnen angewendet wird.

o Wenn Sie eine ldngerfristige Behandlung erhalten, kann es
2u einer Abnahme der Anzahl von roten Blutkdrperchen (An-
amie) kommen und es kann eine Bluttransfusion erforderlich
werden. Das Arzneimittel kann auch neurologische Storungen
sowie Veranderungen der Nierenfunktion und Horstorungen
hervorrufen.

o Die Anwendung von PlatiCept® kann Ubelkeit und Erbrechen
auslosen. Ihr Arzt wird Ihnen vor der Anwendung von Plati-
Cept® ein Arzneimittel geben, um diese Symptome zu verhin-
dern bzw. deren Héufigkeit und Schwere zu verringern.

¢ PlatiCept® kann allergische Reaktionen hervorrufen, die eine
spezielle Behandlung erfordern.

o Vor, wahrend und nach der Behandlung mit PlatiCept® werden
héufige Blutuntersuchungen bei Ihnen durchgefiihrt werden,
ebenso Tests zur Untersuchung der Nieren-, Leber- und Ge-
hirnfunktion.

o Wenn Sie einen Kinderwunsch haben, lesen Sie bitte den
Abschnitt , Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit“. Nach der Behandlung von Cisplatin sollten Sie fiir
mindestens 6 weitere Monate eine wirksame Empféngnisver-
hiitungsmaBnahme anwenden.

o BeiVerschiitten von Cisplatin auf der Haut muss der betroffene
Hautbereich sofort griindlich mit Wasser und Seife gewaschen
werden. Falls Cisplatin bei der Injektion aus dem Blutgefa
austritt, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.
Eine Infiltration der Haut mit Cisplatin kann zu einer Gewebe-
schadigung (Zellulitis, Fibrose und Nekrose) fiihren.

Anwendung von PlatiCept® zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte beachten Sie, dass diese Hinweise auch fiir Arzneimittel
gelten kdnnen, die vor einiger Zeit angewendet wurden oder die
irgendwann in der Zukunft angewendet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/

angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir nicht verschreibungs-
pflichtige Praparate.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, welche die
Knochenmarkfunktion hemmen, oder einer Strahlentherapie
kann die unerwiinschten Wirkungen von Cisplatin auf das Kno-
chenmark verstérken.

o Die Toxizitdt von Cisplatin kann verstérkt werden, wenn es
gleichzeitig mit anderen Zytostatika (Arzneimittel zur Behand-
lung von Krebs) wie Bleomycin und Methotrexat angewendet
wird.

o Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Antihyper-
tensiva, die Furosemid, Hydralazin, Diazoxid oder Propranolol
enthalten) kénnen die toxische Wirkung von Cisplatin auf die
Nieren erhohen.

e Die Toxizitat von Cisplatin kann die Nieren stark beeintréch-
tigen, wenn es gleichzeitig mit Arzneimitteln gegeben wird,
die Nebenwirkungen auf die Nieren haben kinnen, wie z. B.
Arzneimittel zur Vorbeugung gegen/Behandiung von bestimm-
ten Infektionen (Antibiotika: Cephalosporine, Aminoglykoside
und/oder Amphotericin B) und Kontrastmittel.

¢ Die Toxizitét von Cisplatin kann auch das Horvermdgen begin-

Handhabung

Cisplatin ist eine zytotoxische Substanz. Wie bei allen Arznei-
mitteln dieses Typs hat die Handhabung von PlatiCept® mit
Vorsicht zu erfolgen. Die Verdiinnung sollte von geschultem
Personal in einem besonders ausgewiesenen Bereich vorge-
nommen werden; es sind Schutzhandschuhe zu tragen und
VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung des Kontakts mit Haut
und Schleimhduten zu ergreifen.

flussen, wenn es gleichzeitig mit Arzneimitteln angewendet
wird, die Nebenwirkungen auf das Gehdr haben konnen, wie
z. B. Aminoglykoside.

e Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (z. B. Allopu-
rinol, Colchicin, Probenecid und/oder Sulfinpyrazon) wahrend
der Cisplatin-Therapie anwenden, muss die Dosis dieser Arz-
neimittel gegebenenfalls angepasst werden.

¢ Die Anwendung von Arzneimitteln zur Steigerung der Urinaus-
scheidung (Schleifendiuretika) in Kombination mit Cisplatin
(Cisplatin-Dosis: tiber 60 mg/m?, Urinausscheidung: weniger
als 1000 ml in 24 Stunden) kann zu toxischen Wirkungen auf
die Nieren und das Gehdr fihren.

* Die ersten Anzeichen einer Schédigung des Gehors (Schwin-
delgefiinl und/oder Ohrgerdusche (Tinnitus)) konnen un-
erkannt bleiben, wenn Sie wahrend Ihrer Cisplatin-Therapie
auch andere Arzneimittel zur Behandlung von (berempfind-
lichkeit anwenden (Antihistamine, wie z. B. Buclizin, Cyclizin,
Loxapin, Meclozin, Phenothiazine, Thioxanthene und/oder Tri-
methobenzamide).

¢ Die Anwendung von Cisplatin in Kombination mit Bleomycin
und Vinblastin kann zum Erblassen oder zur Blauverférbung
der Finger und/oder Zehen (Raynaud-Syndrom) fiihren.

* Die Anwendung von Cisplatin vor der Behandlung mit Pacli-
taxel oder in Kombination mit Docetaxel kann zu schweren
Nervenschadigungen fiihren.

* Die kombinierte Anwendung von Cisplatin mit Bleomycin und
Etoposid kann die Lithiumspiegel im Blut herabsetzen. Die Li-
thiumspiegel miissen deshalb regelméBig kontrolliert werden.

o Cisplatin verringert die Wirkungen von Phenytoin bei der Be-
handlung von Epilepsie.

o Penicillamin und andere Komplexbildner konnen die Wirk-
samkeit von Cisplatin herabsetzen.

e Cisplatin kann eine unerwiinschte Wirkung auf die Wirksam-
keit von Arzneimitteln zur Blutgerinnungshemmung (Antikoa-
gulanzien) haben. Bei einer Kombinationstherapie sind daher
héufigere Kontrollen der Blutgerinnung erforderlich.

* Die gleichzeitige Anwendung von Cisplatin mit Ciclosporin
kann das Immunsystem schwéchen, was mit dem Risiko einer
verminderten Bildung von weiBen Blutzellen (Lymphozyten)
ginhergeht.

e |n den drei Monaten nach dem Ende der Cisplatin-Therapie
diirfen bei Ihnen keine Impfungen mit Lebendvirus-Impfstof-
fen durchgefiihrt werden.

o Wahrend der Cisplatin-Therapie diirfen Sie nicht mit einem
Gelbfieber-Impfstoff geimpft werden (siehe auch ,PlatiCept®
darf nicht angewendet werden®).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

PlatiCept® darf wahrend der Schwangerschaft nur dann ange-
wendet werden, wenn Ihr Arzt es fiir zwingend erforderlich hélt.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit PlatiCept® schwanger
werden, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Stillzeit
PlatiCept® wird in die Muttermilch iibertragen. Wenn Sie stillen,

Sollte es dennoch zu Hautkontakt kommen, sollte der betroffe-
ne Hautbereich sofort mit Wasser und einer alkalischen Seife
gewaschen werden. Bei Kontakt mit Schleimhéuten sind diese
griindlich mit reichlich Wasser zu spiilen.

Schwangere diirfen nicht mit Zytostatika in Kontakt kommen.

miissen Sie Ihr Kind wéhrend der Behandlung mit PlatiCept® ab-
stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Wahrend der Behandlung mit PlatiCept® und fiir einen Zeitraum
von mindestens 6 Monaten nach Abschluss der Behandlung miis-
sen Sie MaBnahmen zur Verhiitung einer Schwangerschaft ergrei-
fen. Dies gilt fiir Patienten beiderlei Geschlechts. Wenn Patienten
nach dem Abschluss der Behandlung Kinder bekommen mdchten,
wird eine genetische Beratung empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Cisplatin kann Nebenwirkungen wie Schiafrigkeit und/oder Erbre-
chen hervorrufen. Es wird empfohlen, wahrend der Behandlung
mit PlatiCept® keine Fahrzeuge zu fiihren und keine Maschinen
2u bedienen.

PlatiCept® enthlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 177 mg (7,7 mmol) Natrium pro
Durchstechflasche. Dies ist zu beriicksichtigen bei Patienten
unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer) Diét.

3. Wie ist PlatiCept® anzuwenden?

Dieses Arzneimittel darf nur von speziell geschultem medizini-
schem Personal und unter der Aufsicht eines Arztes angewendet
werden. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

PlatiCept® darf nach der Rekonstitution nur von speziell geschul-
tem medizinischem Personal und unter der Aufsicht eines Arztes
und nur intravends gegeben werden.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis auf der Grundlage Ihrer
Bedirfnisse festiegen. Im Allgemeinen wird eine Infusion alle
3 oder 4 Wochen gegeben, aber diese Richtlinie kann sich andern,
wenn der Arzt es im Einzelfall fiir erforderlich halt. Der Arzt kann
die Dosis zu Beginn der Behandlung oder spéter je nach dem kér-
perlichen Zustand des Patienten anpassen.

Bei élteren Patienten sollte der Arzt bei der Festlegung der an-
gemessenen Dosis beriicksichtigen, dass die Nierenfunktion bei
diesen Patienten oft vermindert ist.

|hr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie mit PlatiCept® behandelt
werden miissen. Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne vor-
her mit Inrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie denken, dass die Wirkung von PlatiCept® zu stark oder
zu schwach ist, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Cisplatin darf nicht mit Material in Kontakt kommen, das Alumi-
nium enthélt.

Wenn Sie eine groBere Menge von PlatiCept® angewendet
haben, als Sie sollten

Ihr Arzt wird sicherstellen, dass Sie die richtige Dosis fir Ihre Er-
krankung erhalten. Im Fall einer Uberdosierung kdnnen Sie ver-
stérkt Nebenwirkungen bekommen, die Nierenversagen, Leber-
versagen, Taubheit, Sehstdrungen, eine verminderte Bildung von

Vorbereitung der intravenésen Anwendung

Die 50 mg-Durchstechflaschen sind mit 50 ml 0,9 %iger
(9 mg/ml) Natriumchlorid-Injektionslosung oder mit 50 ml
Wasser filr Injektionszwecke zu rekonstituieren. Jeder Milliliter
der entstandenen Losung enthlt 1 mg Cisplatin. Die rekonsti-
tuierte Losung muss Klar und farblos sein.



Blutzellen und gesundheitliche Probleme wie Ubelkeit, Erbrechen
und Nervenentziindungen einschlieBen kénnen. Ihr Arzt kann Ih-
nen eine symptomatische Behandlung gegen diese unerwiinsch-
ten Wirkungen geben.

Wenn Sie glauben, dass Sie zu viel PlatiCept® erhalten haben,
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt.

Es gibt kein bekanntes Gegenmittel gegen eine Uberdosierung
mit PlatiCept®. Es ist davon auszugehen, dass die ersten Kompli-
kationen nach einer Uberdosierung mit einer Unterdriickung der
Knochenmarkfunktion sowie einer Anderung der Leber- und Nie-
renfunktion zusammenhéngen werden. Die Anwendung hdherer
als der empfohlenen Dosen von PlatiCept® wurde mit Sehverlust
und Taubheit in Verbindung gebracht. Wenn Sie weitere Fragen
zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von PlatiCept® vergessen haben
Wenden Sie sich an Ihren Arzt. Der Arzt wird festlegen, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Treten bei Ihnen Nebenwirkungen auf, ist es wichtig, dass Sie
Ihren Arzt vor Ihrer ndchsten Behandlung dariiber informieren.

Die Nebenwirkungen sind abhéngig von der angewendeten Dosis
und kénnen kumulativ sein.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich feststellen:

e Hartndckiger oder schwerer Durchfall oder hartnackiges oder
schweres Erbrechen

Entziindung der Lippen oder Mundschlgimhaut (Stomatitis/
Mukositis)

Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen
Unerklarliche Atemwegssymptome wie Husten ohne Auswurf,
Atembeschwerden oder pfeifende Atmung

Schluckstdrungen

Taubheit oder Kribbeln in Fingern oder Zehen

Extreme Midigkeit

Abnormale Blutergiisse oder Blutungen

Anzeichen fiir eine Infektion, wie z. B. Halsschmerzen und er-
hohte Temperatur

Unangenehmes Gefiihl im Bereich oder an der Injektionsstelle
waéhrend der Infusion

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Unterdriickung des Knochenmarks, gekennzeichnet durch
eine starke Abnahme der weiBen Blutzellen (Leukopenie), die
anfalliger fiir Infektionen macht, Abnahme der Blutpléttchen
(Thrombozytopenie) mit daraus resultierendem erhdhtem Ri-
siko fiir Blutergiisse und Blutungen sowie eine Abnahme der
roten Blutzellen (Anémie) mit daraus resultierender Hautbls-
se, allgemeiner Schwéche oder Atemnot.

HINWEIS:

Fiir die Zubereitung oder die intravendse Gabe diirfen keine
aluminiumhaltigen Nadeln oder sonstigen aluminiumhaltigen
Materialien verwendet werden, die mit PlatiCept® in Kontakt
kommen konnten, denn Aluminium reagiert mit PlatiCept®
unter Bildung eines Niederschlags, wobei ein Wirksamkeits-
verlust eintritt.

Verminderte Elektrolytspiegel (Natrium).

Harverlust (Ototoxizitét).

Erbrechen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Durchfall.

Akutes Nierenversagen, Nierenversagen (Anstieg des
Blut-Harnstoff-Stickstoffs, des Kreatinins, der Harnsaure im
Serum und herabgesetzte Kreatinin-Clearance), Erkrankun-
gen der Nierenkanélchen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Blutvergiftung (Sepsis).

e Storungen des Nervensystems (Neurotoxizitt).

e Taubheit und vestibulére (das Gleichgewichtsorgan betreffen-
de) Toxizitét in Verbindung mit Schwindel.

e Herzrhythmusstorungen, einschlieflich verlangsamter Herz-
schlag (Bradykardie), beschleunigter Herzschlag (Tachykardie).

e Venenentziindung (Phlebitis).

o Atemnot (Dyspnoe), Lungenentziindung (Pneumonie) und
Atemversagen.

o Leberfunktionsbeeintréchtigung mit erhohten Transaminasen-
und Bilirubinspiegeln im Serum, die reversibel ist.

o Rotung und Entziindung der Haut (Erythem, Hautgeschwiir) an
der Injektions-/Infusionsstelle, Schwellung (Odem), Schmer-
zen an der Injektions-/Infusionsstelle.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o (Jberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
mit Ausschlag, Ekzem mit starkem Juckreiz und Quaddelbil-
dung (Urtikaria), Rotung und Entziindung der Haut (Erythem)
oder Juckreiz (Pruritus), anaphylaktoide Reaktionen mit Sym-
ptomen wie Anschwellen des Gesichts und Fieber, Blutdruck-
abfall (Hypotonie).

Verminderte Elektrolytspiegel (Magnesium).

Metallischer Belag auf dem Zahnflgisch.

Haarausfall (Alopezie).

Gestorte Spermienbildung (Spermatogenese) und gestorter Ei-
sprung ( Ovulation) sowie schmerzhaftes Brustwachstum bei
Ménnern (Gynékomastie).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Erhohtes LeukAmierisiko.

o Schwere Uberempfindlichkeit (anaphylaktische Reaktionen),
Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppression).

¢ Syndrom der ungeniigenden antidiuretischen Hormon-Sekretion.

o Hoher Cholesterinspiegel im Blut (Hypercholesterinémie), Ab-
nahme der Elektrolytspiegel (Kalzium, Kalium, Phosphat) im
Blut mit Muskelkrémpfen und/oder EKG-Verénderungen (Elekt-
rokardiogramm), unwillkiirliche Muskelkontraktionen (Tetanie).

o Krampfanfélle (epileptische Anfalle), Verlust bestimmter Hirn-
funktionen, einschlieBlich Funktionsstdrungen des Gehirns,
gekennzeichnet durch Spasmen und Bewusstseinstriibungen
(Leukoenzephalopathie); periphere Neuropathie der sensori-
schen Nerven (beidseitige sensorische Neuropathie), gekenn-
zeichnet durch Kribbeln, Jucken oder Kitzeln ohne Ursache und
manchmal gekennzeichnet durch Verlust des Geschmacks-,
Tast- und Sehsinns (posteriores reversibles [umkehrbares]
Leukoenzephalopathie-Syndrom).

o \lerschwommenes Sehen, Schwierigkeiten beim Farbsehen und
Storungen der Augenbewegung, Anschwellen eines Teils des
Sehnervs (Papillenddem), Entziindung des Sehnervs verbunden
mit Schmerzen und einer Abnahme der Nervenfunktion (Opti-
kusneuritis), Erblindung aufgrund einer Hirnfunktionsstdrung.

Beseitigung

Eine Durchstechflasche ist nur fiir eine einmalige Anwendung
vorgesehen.

Nicht verwendetes Arzneimittel und alle damit in Kontakt ge-
kommenen Materialien miissen in Ubereinstimmung mit den
nationalen Richtlinien fiir zytotoxische Substanzen beseitigt
werden.

o Verlust der Fahigkeit, ein normales Gespréch zu fiihren.

e Herzinfarkt, Bluthochdruck, schwere koronare Herzkrankheit.
e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis).

e \erringerte Albuminserumspiegel.

e \erringerte Albuminblutspiegel.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
o Ungentigende antidiuretische Hormon (ADH)-Sekretion.

e Erhohte Eisenspiegel im Blut.

Krdmpfe.

Herzstillstand.

Durchblutungsstorungen, z. B. des Gehirns, aber auch der Fin-
ger und Zehen (Raynaud-Syndrom).

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar)

e Infektionen.

e Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkdrperchen (hé-
molytische Andmie).

e Erhohte Blutamylase.

o Wassermangel im Krper (Dehydratation), zu hohe Harnséure-
spiegel im Blut (Hyperurikémie).

e Schlaganfall, Geschmacksverlust (Ageusie), zerebrale Arterii-

tis, Lhermitte-Zeichen, Myelopathie, autonome Neuropathie.

Netzhautpigmentation.

Ohrgerausche (Tinnitus).

Herzkrankheit.

Thrombotische Mikroangiopathie (hdmolytisches urémisches

Syndrom).

Lungenembolie.

Schluckauf.

Hautausschlag, Haarausfall (Alopezie).

Muskelkrémpfe.

Fieber, Schwache (Asthenie), allgemeines Unwohlsein, Extra-

vasation an der Injektionsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Giber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist PlatiCept® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche
nach ,verw. bis* bzw. auf dem Umkarton nach ,verw. bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir die PlatiCept®-Durchstechflaschen sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Die empfohlenen Aufbe-
wahrungsbedingungen fiir geschlossene Durchstechflaschen
gewdhrleisten die Stabilitét des Arzneimittels bis zu dem auf der
Packung angegebenen Verfalldatum.

Die rekonstituierte Losung ist fiir 12 Stunden bei Raumtemperatur
(25° C) unter Lichteinfluss stabil. Nach der Rekonstitution mit den
folgenden Lasungen soll die gebrauchsfertige Lsung bei Raum-
temperatur aufbewahrt werden:

- 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchlorid-Injektionslosung

- Wasser fiir Injektionszwecke

Wenn die rekonstituierte Lsung gekdihlt wird, entsteht ein Nie-
derschlag.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PlatiCept® 50 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-

tionsldsung enthalt

- Der Wirkstoff ist Cisplatin. Eine Durchstechflasche enthélt
50 mg Cisplatin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.), Natrium-
chlorid und Salzsaure 0,36 %.

Dieses Arzneimittel enthalt 177 mg (7,7 mmol) Naftrium pro
Durchstechflasche. Dies ist zu beriicksichtigen bei Personen
unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer) Dit.

Wie PlatiCept® aussieht und Inhalt der Packung

PlatiCept® 50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
wird in einer Packung mit einer Durchstechflasche mit 50 mg Cis-
platin angeboten.

Nach der Rekonstitution enthélt die Losung 1 mg/ml Cisplatin. Vor
der Anwendung ist eine weitere Verdtinnung erforderlich, die von
geschultem medizinischem Fachpersonal vorzunghmen ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
PharmaCept GmbH

Bessemerstr. 82

12103 Berlin

Hersteller

Prasfarma Oncologicos S.L
C/ Sant Joan 11-15

08560 Manlleu (Barcelona)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européi-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland

PlatiCept® 50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Spanien

PlatiCept® 50 mg polvo para solucion inyectable EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2018.



