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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Cisplatino

Cloruro de sodio
Manitol
Agua para inyeccién

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

CISPLATINO 1mg/mL
Inyeccidn para infusion 1V

1 mg/mL

Estuche por un vial de vidrio @&mbar con 10 6 50 mL.

NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD., MUMBAI, INDIA.
NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD., MUMBAI, INDIA.

M-17-057-L01
25 de abril de 2017

1,0 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 25 °C. Protéjase de la luz. No
refrigerar.

El cisplatino es de mucho valor en el tratamiento de varios tumores. Normalmente es usado
como componente principal en combinacion de regimenes de quimioterapia, Yy
particularmente con bleomicina y etopésido (BEP), o con bleomicina y un alcaloide vinca. Es
usado en el tratamiento de tumores de testiculo, de ovario metastasico, tumores cervicales,
cancer de pulmén, cancer de vejiga avanzado y carcinoma de cabeza y cuello. Se ha
reportado su actividad contra otros tumores, como tumores de cerebro, endometrio, eséfago,

estbmago y ano.
Contraindicaciones:
Contraindicado en pacientes con:
Infecciones agudas.
Insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica.

Dafio auditivo.

Depresion de médula ésea.



Estado fisico muy deteriorado.
Contraindicado en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia materna.
Precauciones:

En los pacientes ancianos deben extremarse las medidas y el control debido
fundamentalmente a que son mas susceptibles para desarrollar depresion de médula 6sea.

Para evitar nefrotoxicidad, el paciente debe ser debidamente hidratado; y debe vigilarse la
salida de orina.

Para evitar nefrotoxicidad, la infusion de cisplatino debe durar entre 6 y 8 horas, en lugar
de entre 1y 2 horas.

La vitamina E es efectiva en la reduccidon de la neuropatia periférica provocada por el
tratamiento con cisplatino.

Las nauseas y los vomitos deben evitarse en lo posible con una adecuada profilaxis
antiemética.

Este medicamento debe ser administrado solamente por personal médico especializado en
quimioterapia.

Los recuentos de sangre y la medicién de las concentraciones de hemoglobina deben
llevarse a cabo para ayudar a predecir la depresion en médula 6sea.

Los restos de este medicamento deben destruirse mediante reduccion con polvo de cinc
bajo condiciones acidas.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Los derivados del platino son potencialmente mutagénicos y teratogénicos, y existe
evidencia de que pueden asociarse con el desarrollo de leucemias secundarias.

En el sitio de inyeccién puede ocurrir irritacion local, también tromboflebitis. Se debe evitar la
extravasacion.

Algunos medicamentos antineoplasicos pueden ellos mismos resultar ser carcinogénicos en
alguna medida. Las leucemias, particularmente la Leucemia Mielocitica Aguda (LMA) es la
enfermedad secundaria comUn para estos medicamentos; esta normalmente puede
aparecer de 5 a 7 afios de comenzado el tratamiento.

La orina y las heces producidas hasta 4 y 7 dias (respectivamente) después de la
administracién deben ser manejadas con precaucién (usando guantes y ropa protectora).

Este medicamento debe ser administrado Unicamente por médicos especialistas en
oncologia y con experiencia en quimioterapia antineoplasica.

Efectos indeseables:
Muy frecuentes: Nausea y vomito (pueden persistir durante una semana).

Frecuentes: Efectos téxicos serios sobre los rifiones, médula ésea y oido; tales efectos
adversos se relacionan con la dosis y son acumulativos. Debido al fallo renal puede haber
hipomagnesemia, hipocalcemia o hiperuricemia. También puede haber anemia. El dafio en
la médula 6sea puede asociarse con el aumento del riesgo de padecer infecciones por
microorganismos oportunistas. El dafio auditivo puede ser particularmente severo en los
nifios.

Poco frecuentes: neuropatia periférica, pérdida del sabor, convulsiones, neuritis 6ptica,
papiloedema, ceguera cerebral, reacciones anafilacticas y anomalias cardiacas (aumento
del riesgo de tromboembolismos).

Posologiay método de administracion:



Modo de preparacion:

Administrar como infusion intravenosa. Diluir con Solucion de Dextrosa al 5% o Soluciéon de
Cloruro de Sodio al 0,9%.

La infusion debe durar de 6 a 8 horas, y el volumen debe ser de 2 Litros.

Desde el punto de vista microbiologico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se
usa inmediatamente, el tiempo de almacenamiento de la solucion lista para su uso y las
condiciones previas al uso son responsabilidad del manipulador y, normalmente, no serian
mas de 24 horas a 2- 8°C, a menos que la reconstitucion/dilucion (etc.) se haya llevado a
cabo en condiciones asépticas validadas y controlada.

El paciente debe ser hidratado antes y después el tratamiento con cisplatino.
Posologia: (Infusion V)

Cancer de ovario: dosis de 75 a 100 mg/m? (dia 1) una vez cada 4 semanas (solo o en
secuencia combinada con cyclophosphamide).

Céancer avanzado de vejiga: dosis de 50 a 70 mg/m? (dia 1) una vez cada 4 semanas.

Cancer de testiculo: dosis de 20 mg/m? al dia en un ciclo de 5 semanas (en secuencia
combinada con otro agente quimioterapéutico aprobado).

Dosis menores son generalmente usadas para quimioterapia combinada; se administran 20
mg/m?2 o mas una vez cada 3 a 4 semanas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Debido a sus efectos adversos gastrointestinales, el cisplatino no debe usarse
conjuntamente con medicamentos cuya absorcién se realiza por el tracto gastrointestinal.

Puede interactuar negativamente con vacunas vivas.
No usar conjuntamente con otros medicamentos nefrotdxicos u ototdxicos.

El cisplatino puede afectar la farmacocinética de otros medicamentos que se excretan por
via renal.

La ifosfamida puede potenciar la ototoxicidad del cisplatino.

Medicamentos como furosemida, hidralazina, diazoxida y propranolol aumentan el riesgo de
nefrotoxicidad provocada por el cisplatino.

Se ha probado y tolerado la terapia combinada con etopésido y cisplatino, en ciclos
independientes.

El cisplatino se degrada rapidamente en presencia de bisulfito o metabisulfito, usados como
conservantes.

El bicarbonato de sodio puede también potenciar la pérdida del cisplatino en la solucion, y
en algunos casos puede provocar precipitacion.

La estabilidad del cisplatino cuando se mezcla con fluorouracilo ha sido reportada de
limitada, con un 10% de pérdida del cisplatino en 1,2 a 1,5 horas.

La mezcla con etopdsido en solucion de cloruro de sodio 0,9% formo un precipitado con los
aditivos manitol y cloruro de potasio, pero no ocurrié asi cuando el diluyente fue glucosa 5%
con cloruro de sodio 0,45%.

Ha sido reportada turbiedad al cabo de 4 horas de mezclar soluciones 0,1% de cisplatino y
tiotepa en glucosa 5%.

El cisplatino exhibe variable incompatibilidad con el paclitaxel, dependiendo de la
concentracion del paclitaxel y de la temperatura.



El cisplatino reacciona con el aluminio provocando pérdida de potencia y formacion de
precipitado. Las agujas, jeringas, catéteres o sets de administracion que contienen aluminio
en su composicion no deben ser usados en la preparacion o en la administracién del
cisplatino.

La descomposicion del cisplatino en soluciones acuosas se debe en primer lugar a la
reversible sustitucion del agua por el cloruro, y su estabilidad se potencia en soluciones de
cloruro de sodio debido al exceso de iones cloruros disponibles. Una solucién en cloruro de
sodio 0,9% inyeccion ha sido reportada con una del 3% del medicamento en menos de una
hora, permaneciendo estable en este valor de equilibrio durante 24 horas a temperatura
ambiente. La estabilidad disminuy6 con la exposicion a la luz intensa.

Uso en Embarazo y lactancia:

Esta contraindicado su uso durante el embarazo y la lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Durante el tratamiento, el paciente no debe manejar maquinaria compleja.
Sobredosis:

No existe antidoto, se recomienda terapia sintomatica de apoyo. La toxicidad es
dependiente de la dosis. Normalmente los sintomas de una sobredosis aparecen en
pacientes que han recibido dosis acumulativa de entre 300 y 600 mg/m?, aunque existen
individuos mas susceptibles. La neuropatia suele ser reversible, pero la recuperacion puede
durar un afio o mas.

Propiedades farmacodindmicas:

El cisplatino es un complejo hidrosoluble que contiene platino. Posee accién similar a los
agentes alquilantes con actividad antineoplasica de tipo no especifico sobre el ciclo celular,
reaccion con el DNA, formando uniones cruzadas intercordonales e intracordonales.
Ademas de su reactividad con el DNA, el cisplatino puede reaccionar con otros nucledfilos,
como los grupos tioles de las proteinas. El cisplatino ejerce también una actividad
inmunosupresora.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién,  distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Después de la administracion intravenosa de una dosis Unica, BLASTOLEM RU (cisplatino)
desaparece del plasma en forma bifasica, y se reporta una vida media inicial de 25-49
minutos y final de 58-73 horas; 90% se liga rapidamente a las proteinas plasmaticas. Se
concentra en el higado, rifiones e intestino penetrando muy poco en el sistema nervioso
central. Se excreta principalmente en orina pero en forma incompleta, a los 5 dias se elimina
43% de la droga.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 25 de abril de 2017.



