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Fauldcispla®
cisplatina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Solug¢do injetavel com 10 mg/ 10 mL de cisplatina. Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 10 mL.
Solugdo injetavel com 50 mg/ 50 mL de cisplatina. Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 50 mL.
Solucdo injetavel com 100 mg/ 100 mL de cisplatina. Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 100 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo injetavel de Fauldcispla® contém 1 mg de cisplatina.
Excipientes: cloreto de s6dio, manitol, 4cido cloridrico, hidréxido de sddio e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Fauldcispla® ¢ indicado no tratamento do cAncer no testiculo, ovdrio, bexiga, cabega e pescogo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fauldcispla® ¢ um medicamento antineoplasico, cujo principio ativo ¢ a cisplatina, que inibe a sintese do
DNA, as sinteses de proteinas e RNA.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com insuficiéncia preexistente nos rins e deficiéncia auditiva ndo devem utilizar cisplatina, a
menos que, no julgamento do médico e do paciente, os possiveis beneficios do tratamento excedam os
riscos.

Fauldcispla® ndo deve ser usado em pacientes com miclodepressio (depressio da medula 6ssea) e estd
também contraindicado em pacientes com historia de reagdes alérgicas a este produto ou a outros compostos
contendo platina, ou ainda a qualquer outro componente da formulagdo. Fauldcispla® também ndo deve
ser administrado durante a gravidez e lactagao.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: Este medicamento ¢
contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este tipo de medicamento pode fazer com que vocé tenha sangramentos ou infecgdes com maior frequéncia.
E recomendado que vocé evite o contato com pessoas doentes; lave as mios frequentemente; afaste-se de
situagdes perigosas em que vocé pode se machucar, como jogos desportivos e utilizagdo de objetos
cortantes; vocé deve escovar os dentes e usar o fio dental suavemente.

Seu médico solicitara exames de sangue ¢ urina regularmente enquanto vocé estiver usando este
medicamento.

Outros exames também serdo necessarios com frequéncia, como testes auditivos.

Mesmo utilizando medicamentos para prevenir ndusea e vomito, voc€ pode continuar a sentir esses efeitos.
Converse com seu médico para tentar controla-los.

As reagoes adversas relacionadas a cisplatina podem aparecer durante ou apds o tratamento.

Fauldcispla® s6 deve ser manipulado e administrado por pessoal treinado no uso de medicamentos
antineoplasicos.

Intera¢6es com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

A cisplatina pode diminuir o efeito dos anticonvulsivantes.

Num ensaio randomizado de céncer avancado de ovario, a duragdo da resposta foi negativamente afetada
quando do uso concomitante com piridoxina, altretamina (hexametilmelamina) e cisplatina.

O uso de alcool e acido acetilsalicilico devem ser evitados durante o tratamento com cisplatina, devido ao
aumento do risco de hemorragia gastrintestinal.
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Vacinas de virus vivos ndo devem ser utilizadas durante o tratamento com cisplatina.

A cisplatina produz toxicidade cumulativa nos rins e essa toxicidade pode ser aumentada com o uso de
antibiodticos do tipo aminoglicosideo.

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

Risco de uso por via de administra¢ido nio recomendada

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada. Nao ha estudos dos efeitos se
administrado pelas vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a
administracdo deve ser feita apenas por via intravenosa.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar
prejudicadas.

Grupos de risco

Gravidez e amamentacao

Fauldcispla® pode causar dano fetal quando administrado durante a gravidez. A amamentagdo €
desaconselhada durante o tratamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso pediatrico: A toxicidade no aparelho auditivo pode ser mais pronunciada em criancas, sendo
manifestada por zumbido e/ou perda da audicdo de altas frequéncias e ocasionalmente surdez.

Uso em idosos: Pacientes idosos tem maior risco de apresentar depressdo da medula 6ssea, toxicidade dos
rins e toxicidade neurolégica. Devem ser monitoradas as fungdes hepaticas e renais.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: Apds administragdo, a cisplatina encontra-se altamente
concentrada nos rins. Esta concentra¢do geralmente ¢ relacionada a dose, e pode levar a nefrotoxicidade
cumulativa.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: A dose usual para adultos deve ser usada com cautela.
Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Nao ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento contém 3,5 mg de s6dio/mL. Se vocé faz dieta de restricao de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

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

Este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura abaixo de 25°C,
protegido da luz. Nao refrigerar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Fauldcispla® apresenta-se na forma de solugdo limpida incolor a levemente amarelada ¢ isenta de particulas
visiveis.

Fauldcispla® ndo contém qualquer agente antimicrobiano, por isso, para evitar a possibilidade de
contaminag@o microbiana, a infusdo deve ser iniciada logo apos a sua preparacdo. A infusdo ndo deve ser
utilizada apds 24 horas de sua preparagdo e todos os residuos devem ser descartados.

Fauldcispla® ap6s dilui¢io em solugdo de cloreto de sédio 0,9%, solugdo de cloreto de sédio 0,9% + glicose
5% (1/2:1/2), solugdo de cloreto de so6dio 0,9% + glicose 5% (1/3:2/3) ou solugdo de cloreto de sodio 0,45%
+ glicose 5% (1:1) foi demonstrada estabilidade quimica por 24 horas, quando armazenado em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C) e protegido da luz.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Orientagdes gerais

Todos os procedimentos para manuseio, dispensacdo ¢ descarte adequado de farmacos e medicamentos
antineoplasicos devem ser considerados. Seu médico ird determinar quanto ¢ quando vocé recebera a
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medicacdo. Sua medicacdo sera dada através de uma canula que sera introduzida através de um cateter em
uma de suas veias, normalmente do braco, pulso ou das mios e algumas vezes do peito (administragdo
intravenosa ou infuso IV). Um enfermeiro ou outro profissional capacitado ird administrar os
medicamentos para seu tratamento. Avise imediatamente se algum destes medicamentos cairem na sua pele
ou espirrar em seus olhos; ou se vocé sentir dor quando da pungdo da agulha na veia.

Posologia

As doses terapéuticas variam conforme o estagio da doenca. O limite da dose depende do paciente e do
protocolo utilizado. Converse com seu médico para saber quanto e quando vocé recebera seu tratamento.
Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser dado mediante um esquema regular de tratamento. Se vocé perder uma dose,
avise seu médico ou profissional responsavel para receber as devidas instrugdes.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas das reagdes adversas mais comuns relacionadas a cisplatina sdo: nefrotoxicidade (toxicidade
relativa aos rins); ototoxicidade (toxicidade relativa ao aparelho auditivo); anafilaxia; mielossupressio;
distirbios eletroliticos séricos que podem ser manifestados por irritacdo muscular ou caimbras, tremor,
espasmos; neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervoso); toxicidade ocular como visdo turva e alteragéo
na percepcao das cores; nduseas e vomitos; hepatotoxicidade (podem ocorrer elevagdes transitorias das
enzimas hepaticas e bilirrubina); diarreia; anorexia; solucos; erup¢do cutanea; alopecia (queda de cabelo);
mal-estar.

Foram observados casos raros de alteragdes cardiacas, toxicidade vascular que pode incluir infarto do
miocardio e acidente vascular cerebral.

Pacientes que adotaram terapia com doses mais elevadas e com maiores frequéncias podem apresentar
graves doengas no sistema nervoso que podem ser irreversiveis. Essas doencas no sistema nervoso sao
observadas como sensa¢des anormais dos sentidos e sensibilidade nas extremidades dos membros inferiores
e superiores, diminui¢do dos reflexos, perda da percep¢ao, sensagdo vibratoria e perda da fungdo motora.
Durante a terapia com cisplatina, podera ocorrer toxicidade no aparelho auditivo, que pode ser mais
pronunciada em criangas e ¢ manifestada por zumbido e/ou perda da audigdo de altas frequéncias e,
ocasionalmente, surdez.

Vocé podera apresentar reagdes semelhantes as anafilaticas, incluindo edema na face, constricdo dos
brénquios, aumento dos batimentos cardiacos e diminuig¢do da pressdo arterial.

Avise seu médico sobre outros efeitos adversos que vocé achar que s2o causados por este medicamento.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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 em dano ao rim, figado, ouvido, olhos, medula 6ssea, nduseas
e vOomitos intrataveis. Além disso, pode ocorrer morte apos a superdose.

Nenhum antidoto comprovado foi estabelecido para a superdose com cisplatina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0140
Farm. Resp.: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n° 25.125

Registrado por:

Libbs Farmacéutica Ltda.

Avenida Marqués de Sdo Vicente, 2219, 2° andar — Sdo Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Produzido por:
Libbs Farmacéutica Ltda.
Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
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Indtstria Brasileira
www.libbs.com.br

Uso restrito a estabelecimento de saude.
Venda sob prescric¢io.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/06/2024

»

0800-0135044
= h‘ libbs@libbs.com.br
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Historico de alteracido da bula

Libbs

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do 0 . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N* expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Apresentagdes
Composi¢ao
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de VP
usar este medicamento? 1 MG/ML SOL INJ
10450 - 5. Onde, como e por quanto CTFA VD AMB X
SIMILAR — tempo posso guardar este 10 ML
Geradq no ato Notificacdo de Nio i ' i ' Nio mgdicamento.? 1 MG/ML SOL INJ
03/06/2024 do peticiona- ~ . Nao aplicavel | Nao aplicavel . Dizeres legais CT FA VD AMB X
Alteragao de aplicavel aplicavel ~
mento Apresentagoes 50 ML
Texto de Bula Composigado 1 MG/ML SOL INJ
RDC 60/12 4. Contraindicacoes CT FA VD AMB X
5. Adverténcias e precaugoes 100 ML
7. Cuidados de VPS
armazenamento do
medicamento
8. Posologia e Modo de Usar
Dizeres legais
1 MG/ML SOL INJ
10450 - CT FA VD AMB X
SIMILAR — 10 ML
Notificagdo de Nio . . Nio 1 MG/ML SOL INJ
07/01/2021 0079307/21-8 ~ . Nao aplicavel | Nao aplicavel ., 9. Reagdes adversas VPS CT FA VD AMB X
Alteragdo de aplicavel aplicavel 50 ML
Texto de Bula — 1 MG/ML SOL INJ
RDC 60/12 CT FA VD AMB X
100 ML
10450 - 1 MG/ML SOL INJ
SIMILAR — CT FA VD AMB X
Notificagdo de Nio . . Nio . 10 ML
24/08/2017 1790706/17-3 ~ o Nio aplicavel | Niéo aplicavel Ny 8. Posologia e Modo de Usar VPS 1 MG/ML SOL INJ
Alteragao de aplicavel aplicavel

Texto de Bula —
RDC 60/12

CT FA VD AMB X
50 ML
1 MG/ML SOL INJ
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CT FA VD AMB X
100 ML

1 MG/ML SOL INJ
CT FA VD AMB X

10450 -
SIMILAR — /10 ML
Notificagdo de Nio . o 5 o Nio o 1 MG/ML SOL INJ
21/06/2017 1248574/17-8 < g Nao aplicavel | Nio aplicavel e Histérico VP/VPS | CTFA VD AMB X
Alteragdo de aplicavel aplicavel 50 ML
Texto de Bula — | MG/ML SOL INJ
RDC 60/12 CT FA VD AMB X
100 ML
Identificagdo;
3. Quando ndo devo usar este
medicamento? 1 MG/ML SOL INJ
10450 - 4. O que devo sgber antes de VP CT FA VD AMB X
usar este medicamento? 10 ML
SIMILAR - 8. Quais os males que este 1| MG/ML SOL INJ
Notificagao de Nio . . . . Nio medicamento pode me causar?
29/05/2017 1024481/17-6 ~ . Nao aplicavel | Nao aplicavel . . . CT FA VD AMB X
Alteragdo de aplicavel aplicavel Dizeres legais 50 ML
Texto de Bula — Identificagao; | MG/ML SOL INJ
RDC 60/12 4. Contraindicacgdes; CT FA VD AMB X
5. Adverténcias e Precaugoes;
- . VPS 100 ML
6. Interagdes medicamentosas;
9. Reagdes Adversas;
Dizeres legais
1 MG/ML SOL INJ
10457 CT FA VD AMB X
10457 - SIMILAR - SIMILAR - 10 ML
Inclusdo Inicial de Inclusio . I MG/ML SOL INJ
25/11/2014 1060549/14-5 25/11/2014 | 1060549/14-5 .. 25/11/2014 Adequagdo a RDC 47/09 VP/VPS CT FA VD AMB X
Texto de Bula — Inicial de 50 ML
RDC 60/12 T_eﬁg 323‘1‘? | MG/ML SOL INJ
CT FA VD AMB X

100 ML




