NEOPLATIN[110 mg

NEOPLATIN® ®10 mg
NEOPLATIN® 50 mg
Cisplatino

Polvo para solucion inyectable

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Neoplatin®10 mg

Neoplatin® 50 mg

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Neoplatin® 10 mg: cada vial de polvo liofilizado contiene 10 mg de cisplatino (DCI)
Neoplatin® 50 mg: cada vial de polvo liofilizado contiene 50 mg de cisplatino (DCI)

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Neoplatin® estd indicado como terapia paliativa en los siguientes tipos de tumores:
Tumores testiculares metastasicos: en terapia de combinacion establecida con otros
guimioterapicos, en pacientes con tumores testiculares metastasicos ya sometidos a
cirugia y/o radioterapia.

Tumores de ovario metastasicos: en terapia de combinacion establecida con otros
quimioterapicos, en pacientes con tumores de ovario metastasicos ya sometidas a cirugia
y/o radioterapia. Cisplatino como farmaco Unico esta indicado como terapia secundaria
en pacientes con tumores ovaricos metastasicos refractarios a la quimioterapia estandar,
y que no han recibido previamente cisplatino.

Cancer avanzado de vejiga: cisplatino esta indicado como farmaco Unico en el caso
de pacientes con cancer de células transicionales de vejiga, que no es posible controlar
con tratamientos locales tales como cirugia y/o radioterapia.

Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello: en terapia de combinacién
establecida con otros quimioterapicos, ademas de la cirugia y/o radioterapia apropiadas.
Carcinoma de pulmén (microcitico y no microcitico): en terapias de combinacion
establecidas con otros quimioterapicos o ademas de la cirugia y/o radioterapia
apropiadas. Una terapia de combinacion establecida para el tratamiento del carcinoma de

pulmon no microcitico avanzado es la de cisplatino con paclitaxel.

4.2 Posologia y forma de administracion
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Después de hacer la reconstitucion, la solucidn de Neoplatin® deberd ser utilizada por via
IV por infusidn intravenosa, de acuerdo con las siguientes instrucciones.

NOTA: No se utilizaran para la preparacion o para la administracion IV agujas o material
que contengan particulas de aluminio que pudieran entrar en contacto con Neoplatin®. El
aluminio reacciona con Neoplatin®, produciéndose un precipitado y pérdida de potencia.

Tumores testiculares metastasicos La dosis habitual de Neoplatin® para el
tratamiento de tumores testiculares metastasicos en combinacion con otros
quimioterapicos es de 20 mg/m? IV, una vez al dia durante 5 dias cada 3 semanas
durante un minimo de 3 ciclos.

Tumores de ovario metastasicos: La dosis habitual de Neoplatin® para el tratamiento
de tumores ovaricos metastasicos en combinacion con otros quimioterapicos es de 75-
100 mg/m2 IV una vez cada 3-4 semanas durante un minimo de 4 ciclos.

En monoterapia, Neoplatin® debera ser administrado a una dosis de 100 mg/m5 IV cada
4 semanas.

Cancer de vejiga avanzado: Neoplatin® debera ser administrado como agente Unico a
dosis de 50-70 mg/m5 IV una vez cada 3 a 4 semanas, en funcion de la cuantia de la
exposicion previa a radioterapia y/o quimioterapia. En el caso de pacientes intensamente
pretratados, se recomienda una dosis inicial de 50 mg/m5 cada 4 semanas.

Carcinomas de células escamosas de cabeza y cuello: La dosis habitual de
Neoplatin® para el tratamiento de carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello,
en combinacién con otros agentes quimioterapicos autorizados, es de 60-100 mg/m5 IV
una vez cada 3 semanas.

Carcinoma de pulmoén (microcitico y no microcitico): La dosis habitual de
Neoplatin® para el tratamiento del carcinoma de pulmén en combinacién con otros

agentes quimioterapicos autorizados, es de 60-100 mg/m?2 IV una vez cada 3 a 4
semanas.

Una combinacién eficaz para el tratamiento de carcinoma de pulmdn no microcitico
avanzado incluye paclitaxel y cisplatino a las dosis siguientes: paclitaxel 175 mg/m?

durante un periodo de 3 horas seguido de 80 mg/m? de cisplatino con un intervalo de 3
semanas entre ciclo.

Cuando se administra cisplatino conviene tener en cuenta las siguientes normas:

1. Cisplatino debe administrarse en una solucion intravenosa que contenga cloruro sddico
0,3% como minimo. Esta concentracion es esencial para mantener la estabilidad de
cisplatino en solucion 1V. Cisplatino debera ser disuelto en solucion salina 0.9% o
solucion salina fisioldgica 2 6 1/3 N con dextrosa 5%.

1. [Insuficiencia renal: la insuficiencia renal es dosis-dependiente y
acumulativa. Se ha observado en el 28-36% de los pacientes tratados con
una dosis Unica de 50 mg/m? y se hace mas prolongada y grave tras la
repeticion de ciclos de tratamiento. Una excrecion urinaria de 100 mi/hora
o superior tiende a disminuir al minimo la nefrotoxicidad por cisplatino.
Para ello es preciso prehidratar con 2 litros de una solucion IV apropiada, e
hidratacién similar después de cisplatino (se recomiendan 2.500 ml/m5/24
horas). Si la hidratacion no es capaz de inducir o mantener una excrecion
urinaria adecuada, es aconsejable la administracion de un diurético
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osmotico (manitol).

Antes de iniciar un nuevo tratamiento con Neoplatin® debera comprobarse que la
funcion renal se ha normalizado.

3. Han sido administradas dosis de 60 mg/mb5 sin peligro, sobre 1-2 horas: Dosis
superiores a 60 mg/m5se administraran sobre 6-8 horas o el tiempo adecuado con
liquido suficiente como para mantener una excrecion urinaria adecuada durante y
después de la administracion.

4. La administracion de cisplatino se asocia con alteraciones electroliticas, incluso
hipomagnesemia sintomatica. Por ello, es recomendable el control de los electrolitos
séricos, antes, durante y después de los ciclos de tratamiento de cisplatino.

No se daran nuevos ciclos hasta que la creatinina sérica esté por debajo de 1,5 mg/100
ml, y el BUN por debajo de 25 mg/100ml, las plaquetas 3 100.000/mm:;, leucocitos 3
4000/mm; y las pruebas audiométricas dentro de los limites normales.

De la misma forma que con otras sustancias potencialmente toxicas, deben guardarse las
debidas precauciones al manipular la solucion de cisplatino. Se recomienda el uso de
guantes. Si la solucién de cisplatino entra en contacto con la piel o las mucosas, hay que
lavar inmediatamente la zona expuesta con abundante agua y jabon.

4.3 Contraindicaciones

Neoplatin® est4 contraindicado en pacientes con insuficiencia renal previa y alteracién
auditiva, a menos que, a juicio del médico, los posibles beneficios para el paciente
superen los riesgos. Neoplatin® no debe administrarse a pacientes con mielosupresion.
Neoplatin® esta también contraindicado en pacientes con antecedentes de reacciones de
hipersensibilidad a Neoplatin®, o a otros compuestos que contengan platino.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Neoplatin® debera administrarse bajo la supervision de un médico experimentado en la
utilizacion de quimioterapicos. La enfermedad causal y sus complicaciones sélo podran
ser debidamente tratadas si se dispone de un diagndstico adecuado y de facilidades de
tratamiento.

Neoplatin® produce nefrotoxicidad acumulativa que puede potenciarse por antibiéticos
aminoglucosidos. Es necesario determinar la creatinina sérica, BUN, aclaramiento de
creatinina, asi como los niveles de magnesio, potasio y calcio antes de iniciar la terapia y
previamente a cada ciclo. A las dosis recomendadas, Neoplatin® no debe administrarse
con una frecuencia superior a la de una vez cada 3 a 4 semanas. (Ver 4.8).

Se han descrito neuropatias graves generalmente en pacientes tratados con una
intensidad de dosis superior a la recomendada. Estas neuropatias pueden ser
irreversibles y se manifiestan como parestesias con distribucion enAguante-calcetinz,
arreflexia, y pérdida de sensibilidad propioceptiva y vibratoria. También se ha descrito la
pérdida de funcién motora.

La ototoxicidad es significativa, pudiendo ser mas acusada en nifios. Se manifiesta por
tinnitus y/o pérdida de las frecuencias auditivas elevadas y ocasionalmente sordera.
Debido a que la ototoxicidad es acumulativa, deben realizarse pruebas audiométricas
antes y durante el tratamiento (Ver 4.8).

Se han comunicado reacciones anafilacticas con Neoplatin®, que incluyen edema facial,
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broncoconstriccion, taquicardia e hipotension. Estas reacciones aparecieron a los pocos

minutos de la administracidn, en pacientes previamente expuestos a Neoplatin®, y se
han utilizado para su tratamiento, adrenalina, corticosteroides y antihistaminicos.

Periddicamente deben realizarse recuentos en sangre periférica, monitorizacion de la
funcién hepatica y examenes neuroldgicos (Ver 4.8).

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los niveles plasmaticos de anticonvulsivantes pueden llegar a ser subterapéuticos
durante la terapia con cisplatino.

4.6 Embarazo y lactancia

Embarazo: Neoplatin® puede causar dafio fetal si se administra a mujeres
embarazadas. Debera aconsejarse a las pacientes que eviten quedar embarazadas
durante el tratamiento. Si este medicamento se administra durante el embarazo o si la
paciente queda embarazada durante el tratamiento, se le advertira acerca del potencial
riesgo para el feto.

Lactancia: cisplatino se excreta en la leche materna. Las pacientes en tratamiento con
Neoplatin® deben interrumpir la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria

No se dispone de datos acerca del efecto de Neoplatin® sobre la capacidad para conducir
vehiculos o utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Nefrotoxicidad: la insuficiencia renal dosis-dependiente y acumulativa es la principal
toxicidad limitante de dosis. Se ha observado toxicidad renal en el 28-36 % de los
pacientes tratados con una dosis Unica de 50 mg/m?. Los primeros signos aparecen
durante la segunda semana tras la administracion de la dosis, y se manifiestan por
elevaciones en el BUN y creatinina, acido Urico sérico y/o disminucion del aclaramiento
de creatinina. La toxicidad renal se hace mas prolongada y grave tras la
repeticion de ciclos de tratamiento. Antes de iniciar un nuevo tratamiento con
Neoplatin® debera comprobarse que la funcién renal se ha normalizado.

La alteracion de la funcién renal se asocia con la lesion del tdbulo renal. La perfusion de
Neoplatin® de 6 a 8 horas, por hiperhidratacién intravenosa y manitol, puede reducir la
nefrotoxicidad. No obstante, puede aparecer nefrotoxicidad ain después de utilizar estos
procedimientos.

Ototoxicidad: se ha observado ototoxicidad en hasta el 31% de los pacientes tratados
con una dosis Unica de 50 mg/m? de Neoplatin®, que se manifiesta por tinnitus y/o
pérdida de audicion en las frecuencias altas (4.000 a 8.000 Hz). Ocasionalmente puede
aparecer disminucion auditiva en los tonos normales de conversacion. Los efectos
ototdxicos pueden ser mas graves en nifios tratados con Neoplatin®. La pérdida auditiva
puede ser unilateral o bilateral, y tiende a ser mas frecuente y grave con la repeticion de
las dosis.

Sin embargo, en raras ocasiones tras la dosis inicial de Neoplatin® se ha descrito
sordera. La ototoxicidad puede potenciarse por irradiacion craneal previa o simultanea y
puede estar relacionada con la concentracién plasmatica maxima de Neoplatin®. No est
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claro si la ototoxicidad inducida por cisplatino es reversible. Deben realizarse pruebas
audiométricas antes y durante el tratamiento. También se ha descrito toxicidad
vestibular.

Hematolégicas: el 25-30% de los pacientes tratados con Neoplatin® presenta
mielosupresién. Los nadires de plaquetas y leucocitos circulantes se presentan entre los
dias 18 y 23 ( intervalo de 7,5 a 45), recuperandose la mayoria de los pacientes
alrededor del dia 39 (intervalo de 13 a 62). La leucopenia y trombocitopenia son mas
acusadas a dosis mas elevadas (> 50 mg/m5). La anemia (descenso de 2 g
hemoglobina/100 ml) aparece con la misma frecuencia y al mismo tiempo que la
leucopenia y trombocitopenia. Neopaltin® tiene un efecto sensibilizante sobre los
eritrocitos, produciendo en ocasiones, un resultado positivo en el test de Coombs directo
de anemia hemolitica. No se ha establecido la incidencia, gravedad e importancia relativa
de este efecto, en relacidon con otras toxicidades hematoldgicas, pero debe considerarse
la posibilidad de un proceso hemolitico en cualquier paciente en tratamiento con
cisplatino y que haya presentado un descenso inexplicable de hemoglobina. Los procesos
hemoliticos revierten con la interrupcion de la terapia.

En raras ocasiones se ha descrito el desarrollo de leucemia aguda coincidiendo con el uso

de Neoplatin®. En estos casos, Neoplatin® estaba siendo administrado en combinacién
con otros agentes leucemogenos.

Gastrointestinales: en la mayoria de los pacientes tratados con Neoplatin® se
producen vomitos y nduseas intensos, siendo ocasionalmente tan graves que precisen
discontinuar el tratamiento. Las nduseas y vomitos se manifiestan, habitualmente, dentro
de las 4 horas siguientes al inicio del tratamiento con una duracion de hasta 24 horas.
Vomitos, nduseas y/o anorexia de diferente intensidad, pueden mantenerse hasta una
semana después de iniciado el tratamiento.

La aparicién de nauseas y vomitos tardios (comienzo o mantenimiento durante 24 horas
0 mas después de la quimioterapia) se ha observado en pacientes que habian alcanzado
el control emético total el dia de la administracién de la terapia con Neoplatin®.

También se ha descrito la aparicién de diarrea.

Alteraciones de los electrolitos séricos: se ha comunicado la aparicion de
hipomagnesemia, hipocalcemia, hiponatremia, hipopotasemia e hipofosfatemia en
pacientes tratados con Neoplatin® y que estan posiblemente relacionados con la lesién
de los tubulos renales. En ocasiones se han descrito casos de tetania en aquellos
pacientes con hipocalcemia e hipomagnesemia. Generalmente, los niveles normales de
eletrolitos séricos, se recuperan con la administracion suplementaria de electrolitos y tras
la discontinuacién del tratamiento con Neoplatin®. También se ha descrito el Sindrome
de secrecion inadecuada de la hormona antidiurética.

Hiperuricemia: se ha descrito hiperuricemia con una frecuencia similar al aumento de
BUN y creatinina sérica. Es mas acusada con dosis superiores a 50 mg/m5 y los niveles
maximos de acido Urico aparecen generalmente entre los dias 3-5 de la administracion
de la dosis. El tratamiento de la hiperuricemia con alopurinol resulta efectivo en la
reduccion de los niveles de acido Urico.

Neurotoxicidad (Ver 4.4): se ha observado en algunos pacientes neurotoxicidad,
habitualmente caracterizada por neuropatias periféricas. Las neuropatias suelen aparecer
tras tratamientos prolongados (4 a 7 meses); no obstante, se han descrito sintomas
neuroldgicos tras una dosis Unica. Aunque los signos y sintomas normalmente se
desarrollan a lo largo del tratamiento, raramente comienzan después de la ultima dosis
de Neoplatin®. La neuropatia puede progresar después de la interrupcién del
tratamiento. También se han descrito el signo de Lhermitte, mielopatia de la columna
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dorsal y neuropatia autonomica.

Si se observa alguin sintoma, el tratamiento con Neoplatin® debe interrumpirse. Los
datos preliminares indican que la neuropatia periférica podria ser irreversible en algunos
pacientes.

Asimismo, se han descrito calambres musculares de rapida aparicion y corta duracion. Se
han observado en pacientes que habian recibido una dosis acumulada relativamente
elevada de Neoplatin®, y en aquellos que presentaban neuropatia periférica
relativamente avanzada.

También se han descrito pérdida del gusto y convulsiones.

Toxicidad ocular: en raras ocasiones se han comunicado neuritis dptica, papiledema y
ceguera cerebral en pacientes que recibian las dosis recomendadas de Neoplatin®.
Después de la discontinuacion de Neoplatin® se produce normalmente una mejoria y/o la
recuperacion total. Se han utilizado esteroides, con o sin manitol; sin embargo no se ha
establecido su eficacia.

Se han comunicado vision borrosa y alteracion en la percepcion de los colores en
pacientes tratados con una intensidad de dosis superior a la recomendada. La alteracion
en la percepcion de los colores se manifiesta como pérdida en la discriminacion del color,
particularmente en el rango azul-amarillo. En el examen de fondo de ojo, la Unica
evidencia es una pigmentacién irregular en la retina del area macular.

Reacciones anafilacticas: en ocasiones se han descrito reacciones anafilacticas en
pacientes expuestos previamente a Neoplatin®. Las reacciones se manifestaron como
edema facial, sibilancias, taquicardia e hipotension a los pocos minutos de la
administracion del farmaco. Estas reacciones pueden controlarse por administracion
intravenosa de adrenalina, corticosteroides y antihistaminicos. Debido a las posibles
reacciones anafilacticas, los pacientes que estan recibiendo Neoplatin® deben ser
cuidadosamente vigilados y debera disponerse del material y medicacién adecuados para
tratar esta complicacion.

Hepaticas: a las dosis recomendadas de Neoplatin® pueden producirse elevaciones
transitorias de los enzimas hepaticos y bilirrubina.

Otras toxicidades: en raras ocasiones se han comunicado toxicidades vasculares, que
coinciden con el uso de Neoplatin® en combinacidn con otros agentes antineoplasicos.

Los eventos son clinicamente heterogéneos y pueden incluir infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular, microangiopatia trombética (sindrome hemolitico urémico) o
arteritis cerebral. Se han propuesto varios mecanismos para estas complicaciones
vasculares. También se han comunicado casos de fendmeno de Raynaud en pacientes
tratados con la combinacién de bleomicina, vinblastina con o sin Neoplatin®. Se ha
sugerido que el desarrollo de hipomagnesemia, que coincide con la utilizacion de
Neoplatin®, puede ser un factor afiadido, aunque no esencial, a este evento. Sin
embargo, se desconoce si la causa del fendmeno de Raynaud en estos casos es la propia
enfermedad, un compromiso vascular subyacente, la bleomicina, la vinblastina, la
hipomagnesemia, o la combinacién de alguno de estos factores.

En raras ocasiones se han comunicado anomalias cardiacas, hipo, elevaciones de la
amilasa sérica y rash. También se ha descrito alopecia.

En raras ocasiones se ha descrito toxicidad local en tejidos blandos como consecuencia
de la extravasacién de Neoplatin®. La infiltracién de soluciones de Neoplatin® puede
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producir celulitis, fibrosis y necrosis tisular.
4.9 Sobredosificacion

DEBEN TOMARSE PRECAUCIONES PARA EVITAR LA SOBREDOSIFICACION ACCIDENTAL
CON NEOPLATIN.

La sobredosificacién aguda con este medicamento puede producir fallo renal, fallo
hepatico, sordera, toxicidad ocular (incluyendo desprendimiento de retina),
mielosupresion significativa, nauseas y vomitos intratables y/o neuritis. Ademas, tras una
sobredosis, puede sobrevenir la muerte.

No se han establecido antidotos probados para los casos de sobredosificacion por
Neoplatin®. La hemodidlisis, incluso cuando se inicia cuatro horas después de la
sobredosificacion, parece tener poco efecto en la eliminacién del platino del organismo,
debido a la rapida y elevada fijacion de Neoplatin® a las proteinas. El tratamiento de la
sobredosificacion debe incluir medidas generales de soporte para el mantenimiento del
paciente durante el periodo en el que pueden producirse manifestaciones toxicas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Neoplatin® (cisplatino) (cis-diaminodicloroplatino) es un complejo metalico pesado, que
contiene un atomo central de platino rodeado por dos atomos de cloro y dos moléculas
de amonio en posicion cis. Neoplatin® polvo liofilizado es soluble en agua o solucién
salina a 1 mg/ml.

Sus propiedades bioquimicas son similares a los agentes alquilantes bifuncionales, y por
tanto su mecanismo de accion produce fundamentalmente en el ADN enlaces cruzados
inter e intracatenarios. Aparentemente, es inespecifico del ciclo celular.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras la inyeccion en bolus, o la infusion intravenosa de 2 a 7 horas de dosis de 50 a 100
mg/m?, la vida media plasmética de cisplatino es de aproximadamente 30 minutos. Los
ratios plasmaticos de cisplatino a platino total y libre (ultrafiltrable) oscilan de 0,5 a 1,1
tras una dosis de 100 mg/m?.

Cisplatino no tiene la unién instantanea y reversible a proteinas plasmaticas habitual; sin
embargo, el platino del cisplatino se encuentra estrechamente unido a las proteinas
plasmaticas. Estos complejos son de lenta eliminacion con una vida media de 5 dias o
superior.

Tras la administracidn de dosis de cisplatino de 20 a 120 mg/m?, las mayores
concentraciones de platino se alcanzan en higado, prostata y rifion, algo menores en
vejiga, musculo, testiculo, pancreas y bazo, y las mas bajas en intestino, capsulas
suprarrenales, corazon, pulmon, cerebro y cerebelo. El platino permanece en tejidos
hasta 180 dias después de la tltima administracién. Con la excepcion de los tumores
intracerebrales, las concentraciones del platino en los tumores son generalmente algo
menores a las concentraciones en el 6rgano donde esta localizado el tumor. Las
diferentes localizaciones metastasicas en un mismo paciente pueden tener diferentes
concentraciones de platino. Las metastasis hepaticas tienen las mayores concentraciones
de platino, pero éstas son similares a las concentraciones de platino en el higado sano.

Por encima de un rango de dosis, aproximadamente del 10% al 40% del platino
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administrado en inyeccién en bolus o en infusidon de hasta 24 horas, es excretado en la
orina de 24 horas. Los recuentos de platino en orina son similares después de una
administracion diaria durante cinco dias consecutivos. El cisplatino intacto representa la
mayoria de platino excretado en orina durante una hora de administracion. El
aclaramiento renal de cisplatino es superior al de creatinina. El aclaramiento renal de
platino libre (ultrafiltrable) también excede al de creatinina, no es lineal y depende de la
dosis, del flujo de orina y de la variabilidad individual en la secrecidn y reabsorcion
tubular. No hay correlacién entre el aclaramiento renal del platino libre (ultrafiltrable) o
cisplatino y el aclaramiento de creatinina. Existe la posibilidad de acumulacion del platino
libre (ultrafiltrable) en plasma cuando el cisplatino se administra siguiendo una pauta
diaria, pero no cuando se administra de forma intermitente.

A pesar de que tras la administracion de cisplatino el platino esta presente en pequefias
concentraciones en bilis e intestino grueso, la excrecion fecal de platino parece ser
insignificante.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Neoplatin® es mutagénico en bacterias y produce alteraciones cromosémicas en cultivos
tisulares de células animales. Neoplatin® es teratogénico y embriotéxico en ratones.

Neoplatin® es potencialmente carcinogénico en animales de laboratorio. Raramente se
ha observado en humanos el desarrollo de leucemia aguda de manera coincidente con el
uso de Neoplatin®. En estos casos, Neoplatin® fue administrado generalmente en
combinacion con otros agentes leucemogénicos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Relacion de excipientes

Neopaltin® 10 mg: el vial contiene manitol, cloruro sédico, acido clorhidrico. La ampolla
disolvente contiene agua para inyeccion.

Neopaltin® 50 mg: el vial contiene: manitol, cloruro sédico, acido clorhidrico.

6.2 Incompatibilidades

No se utilizaran para la preparacion o administracion intravenosa agujas o material que
contengan aluminio que pudieran entrar en contacto con Neoplatin®, ya que el aluminio
reacciona con Neoplatin® produciendo un precipitado y pérdida de potencia

6.3 Periodo de validez

Neoplatin® 10 mg es estable durante un periodo de 36 meses

Neoplatin® 50 mg es estable durante un periodo de 36 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Los viales de polvo para solucién inyectable deben guardarse a temperatura ambiente.
Las condiciones de conservacion recomendadas de los viales cerrados aseguran la
estabilidad del producto hasta la fecha de caducidad indicada en el envase.

La solucién reconstituida es estable durante 2 horas a temperatura ambiente (25°C) en
presencia de luz y durante 8 horas en lugar oscuro.
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Una vez reconstituida en las siguientes soluciones, la solucién debe conservarse a
temperatura ambiente:

-Cloruro sodico 0,9%

-Dextrosa 5% vy cloruro de sodio 0,9%

-Dextrosa 5% vy cloruro de sodio 0,45%

-Dextrosa 5% vy cloruro de sodio 0,9% con manitol

-Dextrosa 5% vy cloruro de sodio 0,45% con manitol
-Dextrosa 5% vy cloruro de sodio 0,3% con manitol

Al refrigerar la solucién reconstituida, se forma un precipitado.
6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Viales de vidrio ambar tipo I.

Neoplatin® 10 mg: envase con 1 vial de 20 ml conteniendo 10 mg de cisplatino y 1
ampolla disolvente de 10 ml.

Neoplatin® 50 mg: envase con 1 vial de 100 ml conteniendo 50 mg de cisplatino.
6.6 Instrucciones de uso/manipulacién
Los viales de 10 mg y 50 mg deben reconstituirse con 10 ml y 50 ml respectivamente de

agua para inyeccion. Cada ml de la solucién resultante debe contener 1 mg de
Neoplatin®. La solucién reconstituida debe ser una solucién clara e incolora.

Después de la reconstitucion, la solucién de Neoplatin® se debe administrar Ginicamente
mediante infusién IV como se describe en el apartado 4.2 (Posologia y forma de
administracion).

La manipulacion del polvo para solucion inyectable de cisplatino y la preparacion de la
solucion se debe realizar con precaucion, como otros compuestos potencialmente toxicos
y por personal cualificado siguiendo los procedimientos para una adecuada manipulacion
y eliminacién de medicamentos antineoplasicos.

Pueden darse reacciones dérmicas asociadas a la exposicion accidental a cisplatino.
Deberan utilizarse guantes de proteccion y tomar precauciones para evitar todo contacto
con la piel y mucosas.

En caso de contacto con piel o mucosas, se lavara inmediatamente el area afectada con
agua y jabon.

7. CONDICIONES DE DISPENSACION
Especialidad Farmacéutica de Uso Hospitalario.
8. PRECIO DE VENTA AL PUBLICO

9. NOMBRE Y DOMICILIO PERMANENTE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION
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