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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CISPLATINO IMA
CISPLATINO 10 mg
CISPLATINO 25 mg
CISPLATINO 50 mg

Polvo liofilizado para solucién inyectable 10, 25 y 50 mg
Solucién Inyectable 10 mg/20 mL y 50 mg/100 mL

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

+ Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

+ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

+ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su
médico.

¢QUE ES CISPLATINO Y PARA QUE SE UTILIZA?
Cisplatino forma parte de un grupo de medicamentos denominados citostaticos que se utilizan en el tratamiento del cancer. Cisplatino puede utilizarse solo,
pero lo méas frecuente es que se utilice en combinacion con otros citostaticos.

Cisplatino es capaz de destruir células de su cuerpo que pueden causar determinados tipos de cancer (tumor de testiculos, tumor de ovario, tumor de vejiga,
tumor epitelial de cabeza y cuello, cancer de pulmén, y cancer de cuello uterino en combinacion con radioterapia).

ANTES DE USAR CISPLATINO

No use Cisplatino:

Si es alérgico (hipersensible) a cisplatino o a cualquiera de los demas componentes de Cisplatino.

Si es alérgico (hipersensible) a cualquier otro medicamento que contenga componentes de platino.

Si presenta problemas renales (disfuncion renal).

Si presenta deshidratacion.

Si presenta supresion grave de la funcionalidad de la médula dsea, cuyos sintomas pueden ser: cansancio extremo, facil aparicién de hematomas o
hemorragias, aparicion de infecciones.

Si presenta problemas de audicion.

Si presenta trastornos nerviosos causados por Cisplatino.

Si esta en periodo de lactancia.

Si se combina con vacunas atenuadas, incluida la vacuna contra la fiebre amarilla.

Si se combina con fenitoina en uso profilactico (ver seccién “Uso de Cisplatino con otros medicamentos”).

Tenga especial cuidado con Cisplatino:

Si el médico le realizara analisis para determinar las concentraciones de calcio, sodio, potasio y magnesio en sangre, asi como para comprobar su cuadro
hemético y las funciones hepaticas, renales y neurolégicas.

Cisplatino s6lo debe ser administrado bajo estricta supervision de un médico especialista con experiencia en la administracion de quimioterapia.

Si se realizara una prueba de audicion antes de cada tratamiento con Cisplatino.

Si padece un trastorno nervioso no causado por Cisplatino.

Si presenta una infeccion. Consulte a su médico.

Si tiene previsto tener un hijo (ver seccion “Embarazo, lactancia y paternidad”).

En caso de vertido de Cisplatino, la piel contaminada debe lavarse inmediatamente con agua y jabén.

En caso de que Cisplatino se inyecte fuera de los vasos sanguineos, la administracion debe detenerse inmediatamente. La infiltracion de Cisplatino en la
piel puede provocar dafios en los tejidos (celulitis, fibrosis y necrosis).

Cisplatino reacciona con el aluminio metélico y forma un precipitado negro de platino. Deben evitarse las agujas, catéteres, jeringas y todos los materiales
para administracion intravenosa que contengan aluminio.

Uso de Cisplatino con otros medicamentos:

Tenga en cuenta que estas afirmaciones también pueden aplicarse a productos utilizados en el pasado o en el futuro.

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

El uso simultaneo de medicamentos que inhiben el funcionamiento de la médula ésea o de la radiacion puede potenciar las reacciones adversas de
Cisplatino en la médula 6sea.

La toxicidad de Cisplatino puede aumentar cuando se administra simultdneamente con otros citostaticos (medicamentos para el tratamiento del cancer),
como bleomicina y metotrexato.

Los medicamentos para tratar la hipertension arterial (antihipertensivos que contengan furosemida, hidralazina, diazéxido y propanolol) pueden aumentar
el efecto toxico de Cisplatino en los rifiones.

La toxicidad de Cisplatino puede afectar de forma grave a los rifiones si se administra de forma simultanea con medicamentos que pueden causar efectos
adversos en los rifiones, como los indicados para la prevencion/ el tratamiento de determinadas infecciones (antibitticos: cefalosporinas, aminoglucésidos
y/o anfotericina B) y medios de contraste.

La toxicidad de Cisplatino puede afectar las facultades auditivas si se administra simultaneamente con medicamentos que pueden tener efectos adversos
en el oido, como los aminoglucosidos.

Si utiliza medicamentos para tratar la gota durante el tratamiento con Cisplatino, debera ajustarse la dosis de dichos medicamentos (ej.: alopurinol,
colchicina, probenecid y/o sulfinpirazona).

La administracion de medicamentos que aumentan la tasa de excrecion de orina (diuréticos del asa) combinada con Cisplatino (dosis de Cisplatino:
mas de 60 mg/m?, eliminacion de orina: menos de 1.000 mL en 24 horas) puede causar efectos toxicos en los rifiones y el oido.

Los primeros signos de dafio auditivo (mareos y/o zumbido de oidos) pueden quedar enmascarados si, durante el tratamiento con Cisplatino,
también recibe medicamentos para tratar la hipersensibilidad (antihistaminicos, como buclizina, ciclizina, loxapina, meclozina, fenotiazinas,
tioxantenos y/o trimetobenzamidas).

Cisplatino administrado en combinacion con ifosfamida puede provocar pérdida de la capacidad auditiva.

Los efectos del tratamiento con Cisplatino pueden reducirse mediante la administracion simultanea de piridoxina y hexametilmelamina.

Cisplatino administrado en combinacion con bleomicina y vinblastina puede provocar palidez o coloracion azul de los dedos de las manos y los pies
(fenémeno de Raynaud).

La administracion de Cisplatino antes del tratamiento con paclitaxel o en combinacion con docetaxel puede provocar lesiones nerviosas graves.

El uso combinado de Cisplatino con bleomicina y etopésido puede reducir los niveles de litio en sangre. Por tanto, los niveles de litio deben
comprobarse de forma periddica.

Cisplatino reduce los efectos de fenitoina en el tratamiento de la epilepsia.

La penicilamina puede reducir la efectividad de Cisplatino.

Cisplatino puede causar un efecto adverso sobre la efectividad de medicamentos que impiden la coagulacion (anticoagulantes). Por tanto, la
coagulacién debe comprobarse mas a menudo durante el uso combinado.

El uso concomitante de Cisplatino con ciclosporina puede debilitar el sistema inmunitario, con el riesgo de aumento de la produccion de glébulos
blancos (linfocitos).

No debe recibir ninguna vacuna que contenga virus atenuados en los 3 meses posteriores a la finalizacion del tratamiento con Cisplatino.

Durante el tratamiento con Cisplatino, no debe recibir vacunas contra la fiebre amarilla (ver también “No use Cisplatino”).

Embarazo, lactancia y paternidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar embarazada, consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero antes de utilizar este medicamento.

CISPLATINO IMA no debe utilizarse durante el embarazo salvo que se lo indique su médico.
Si esta en edad fértil, debe tomar medidas para evitar quedar embarazada durante y al menos 29 semanas (al menos 7 meses) después de la Ultima
dosis.

CISPLATINO IMA no debe ser utilizado por mujeres durante la lactancia y durante 4 semanas después del tratamiento.

Se debe recomendar a los hombres con parejas femeninas en edad fértil que utilicen métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con
Cisplatino y durante al menos 17 semanas (al menos 4 meses) después de la Ultima dosis.

Tanto los hombres como las mujeres deben buscar asesoramiento para preservar la fertilidad antes del tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
Cisplatino puede provocar efectos adversos como somnolencia y/o vomitos. Si presenta alguno de estos sintomas, no debe utilizar maquinas que
requieran toda su atencion.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Cisplatino
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que el medicamento Cisplatino solucidn inyectable contiene 9,0 mg de sodio por mL
y el Cisplatino polvo liofilizado contiene 0,45 mg de sodio por mg.

¢COMO USAR CISPLATINO?

CISPLATINO IMA sélo puede ser administrado por un especialista en el tratamiento del cancer. El concentrado se diluye con solucién de cloruro
sodico que también puede contener glucosa.

CISPLATINO IMA debe administrarse sélo mediante inyeccion en una vena (perfusion intravenosa). La perfusion preparada debe ser administrada
durante un periodo de 6 a 8 horas. Debe haber equipos de apoyo para tener bajo control las reacciones alérgicas.

CISPLATINO IMA no debe entrar en contacto con materiales que contengan aluminio.

CISPLATINO IMA esta recomendado en nifios, adolescentes y adultos.

La dosis recomendada de Cisplatino depende de su estado de salud, de los efectos esperados del tratamiento, y de si el Cisplatino se utiliza sélo
(monoterapia) o combinado con otros medicamentos (quimioterapia de combinacion).

CISPLATINO IMA (monoterapia):

Se recomiendan las dosis siguientes:
o Dosis Unica de 50 a 120 mg/m? de superficie corporal cada 3-4 semanas.
o De 15 a 20 mg/m? dia durante 5 dias, cada 3-4 semanas.

CISPLATINO IMA en combinacién con otros agentes quimioterapicos (quimioterapia de combinacién):

- La dosis recomendada es de 20 mg/m? o mas, cada 3-4 semanas.

Para el tratamiento del cancer cervical, Cisplatino se utiliza en combinacion con radioterapia.
Una dosis habitual es de 40 mg/m? semana, durante 6 semanas.

El médico puede reducir la dosis si usted tiene problemas en el rifién o problemas en su médula 6sea.

Con el fin de evitar, o reducir, problemas de rifién, es recomendable que beba grandes cantidades de agua durante un periodo de 24 horas después
del tratamiento con Cisplatino.



Si recibe mas Cisplatino del que debiera

Su médico se asegurara de que recibe la dosis adecuada para su afeccion. En caso de sobredosis, puede suftir mas efectos adversos. Su médico le
proporcionara tratamiento sintomatico para estos efectos adversos. Si cree que ha recibido demasiado Cisplatino, pdngase en contacto con su médico
inmediatamente.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Si experimenta cualquier efecto adverso, es importante que informe a su médico antes del siguiente tratamiento.

Informe inmediatamente a su médico, si experimenta cualquiera de los siguientes efectos:

Signos repentinos de alergia tales como erupcion, picazon, o ronchas en la piel, hinchazon de la cara, labios, boca o garganta, falta de aliento o sibilancias,
aumento del ritmo cardiaco y la caida de la presion arterial.

Disminucion del nimero de todos los tipos de células de la sangre debido a la depresion de la médula 6sea incluyendo células blancas de la sangre (que
pueden causar por ejemplo un aumento de infecciones o fiebre, dolor de garganta, Ulceras en la boca), glébulos rojos (pueden causar piel palida y debilidad
o falta de aire) y plaquetas (que aumenta el riesgo de aparicion de hematomas y sangrado (trombocitopenia)).

Un estado de enfermedad caracterizado por la reduccién en el niimero de glébulos rojos, plaquetas y la insuficiencia renal (sindrome urémico hemolitico).
La supresion del sistema inmunolégico puede causar infecciones mas frecuentes, se puede producir envenenamiento de la sangre (sepsis).
Sobreproduccion de una hormona que causa la retencion de liquidos y sodio, lo que resulta en la debilidad, cansancio o confusion.

Dafrio en el sistema nervioso, caracterizado por un cosquilleo, picazén u hormigueo sin causa.

Convulsiones, pérdida de ciertos tipos de la funcion cerebral, incluyendo disfuncién cerebral caracterizada por espasmos y niveles de conciencia reducida.
Dafio a una parte del cerebro debido a sangrado o disminucién del riego sanguineo que puede causar debilidad de los brazos o las piernas, dolor de cabeza,
mareo y confusion, dificultad para tragar y dificultad para hablar (accidente cerebrovascular).

Un aumento réapido de los glébulos blancos anormales (los sintomas pueden incluir sentirse muy cansado, sangrado, hematomas y un mayor riesgo de
infecciones), (leucemia aguda).

Problema con la médula espinal, lo que puede dar lugar a entumecimiento, debilidad, pérdida del equilibrio, dolor en la espalda, el cuello y las piernas.
Pérdida de ciertas funciones del cerebro que puede conducir a fatiga excesiva, ritmo cardiaco rapido o lento, fluctuaciones de la presion arterial, dificultad
para respirar y distension abdominal.

Inflamacién del nervio ocular combinado con el dolor y la funcién nerviosa reducida.

Pérdida de vision (ceguera), inflamacion de los nervios en la parte posterior del ojo.

Pérdida de la audicion o sordera.

Bloqueo en los vasos sanguineos del corazon que pueden causar dolor en el pecho que puede extenderse a hombros, cuello o la mandibula (ataque al
corazon).

Enfermedad de los vasos sanguineos del corazén que puede ser debido al engrosamiento de las paredes de estos vasos sanguineos por lo que estos
reducen su tamafio y restringen el flujo de sangre al corazon.

Infeccion de los pulmones que puede causar fiebre, escalofrios, dificultad para respirar, tos, flema y tos con sangre (neumonia) o insuficiencia respiratoria.
Blogqueo de los vasos sanguineos de los pulmones.

Problemas de los rifiones (puede notar dolor en la espalda, que produzca poco o nada de orina o que la orina sea turbia o con sangre) o insuficiencia renal.
Infeccion o lesion en el lugar de la inyeccion.

Pueden aparecer otros efectos secundarios posibles:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

+ Alteracion de la médula 6sea, disminucion de plaquetas (trombocitopenia), disminucion de los glébulos blancos (leucopenia), disminucion del nimero de
glébulos rojos (anemia).

+ Disminucién de los niveles de sodio en sangre (hiponatremia).

+ Fiebre.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Infeccion (sepsis).

Dafio en el sistema nervioso.

Cambios en los latidos del corazon (arritmias), incluyendo disminucidn del ritmo cardiaco (bradicardia) y aceleracion del ritmo cardiaco (taquicardia).
Inflamacién de una vena (flebitis), formacién de coagulos en las venas (tromboembolismo venoso).

Respiracion dificil (disnea), neumonia y fallo respiratorio.

Enrojecimiento y ulceracion de la piel, inflamacion por retencion de liquido (edema) y dolor.

Dolor intenso o inflamacién en cualquiera de sus piernas, dolor de pecho o dificultad para respirar (que posiblemente indican codgulos de sangre dafiinos
en una vena).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

+ Bajo nivel de magnesio en la sangre.

+ Problemas de audicion (ototoxicidad).

+ Alteracion en la formacién de esperma y ovulacién anormal, desarrollo anormal doloroso de las mamas en el hombre (ginecomastia).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Un tipo de cancer de la sangre (leucemia).

Disminucion del sistema inmunoldgico.

Aumento de la cantidad normal de colesterol en la sangre (hipercolesterolemia).

Convulsién, alteracion de los nervios que llevan la informacion al cerebro y médula espinal (neuropatia periférica), alteracion de la sustancia blanca del
cerebro (leucoencefalopatia y sindrome de leucoencefalopatia reversible posterior).

Inflamacién del nervio dptico, disfuncion del movimiento de los ojos.

Infarto de miocardio, alteracion de las arterias del corazon.

Aumentos de la presion sanguinea (hipertension).

+ Ulceras en la boca (estomatitis).
+ Aumento de albumina en sangre.

Muy raros (Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

+ Lesion, engrosamiento y obstruccion parcial de pequefios vasos sanguineos y alteracion de los capilares del rifion (microangiopatia trombética
combinada con sindrome urémico hemolitico).

+ Reaccion alérgica.

+ Aumento de los niveles de hierro en sangre.

+ Convulsiones.

+ Paro cardiaco.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Infecciones que han llegado a provocar la muerte del paciente.

Un tipo de alteracion de los glébulos rojos.

Aumento de los niveles de amilasa en sangre (enzimas), alteracion en la secrecién de la hormona antidiurética.

Deshidratacion, disminucién de los niveles de potasio y de fésforo en sangre, aumento de los niveles de acido Urico en sangre, calambres
musculares.

Ictus, pérdida del gusto, sensacion de descarga eléctrica que recorre toda la columna vertebral (sindrome de Lhermitte), mielopatia y otras alteracio-
nes de los nervios.

Visién borrosa, dificultad en la percepcion de los colores, pigmentacion de la parte interna de los ojos que puede conducir a la ceguera, y otras
alteraciones de la vision.

Zumbido en los oidos (tinnitus), sordera.

Alteraciones del corazon.

Cambios en el flujo sanguineo de los dedos y de los pies causando coloracion azul de la piel (sindrome de Raynaud).

Bloqueo de una arteria del pulmén (embolia pulmonar).

Vémitos, nauseas, pérdida de apetito, hipo, diarrea.

Erupcion en la piel, caida del cabello (alopecia).

Calambres musculares.

Alteracion en la funcion del rifion.

Cansancio, malestar.

Alteracion en el lugar de la inyeccion que puede provocar dolor, retencion de liquidos y enrojecimiento.

Alteracion de algunas pruebas del laboratorio.

CONSERVACION DE CISPLATINO
Conserve el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz. No refrigerar ni congelar. Conservar a temperatura ambiente hasta 30° C.

No utilice Cisplatino después de la fecha de caducidad que aparece en el carton exterior. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.
No utilice Cisplatino si observa signos visibles de deterioro.

Todos los materiales utilizados para la preparacion y la administracion, o los que hayan entrado en contacto con Cisplatino de cualquier modo, deben
eliminarse de acuerdo con los requerimientos locales de citotoxicos.

Sila solucion esta turbia o se observa un depdsito que no se disuelve, debe desecharse el frasco.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/Awww.anmat.gob.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 46.560
Fecha de la Ultima revision: Diciembre 2024
Laboratorios IMA S.A.l.C.
Palpa 2862, C1426DPB,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina.

Tel.: (54 11) 4551-5109.

Direccion Técnica: Farm. Alejandra I. Fernandes, M.N. N° 12.674.
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