Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Tidpunkt for administrering i forhdllande till cisplatin

Tidpunkten for administrering av natriumtiosulfat i férhéllande till cisplatinkemoterapi ar av

avgorande betydelse.
Om natriumtiosulfat administreras

o mindre &n 6 timmar efter avslutad infusion av cisplatin kan detta minska den effekt som
cisplatin har pé tumdren,
o mer &n 6 timmar efter avslutad infusion av cisplatin dr lakemedlet eventuellt inte effektivt nar

det giller att forebygga ototoxicitet.

Natriumtiosulfat far endast anvéndas efter infusioner av cisplatin som varar hogst 6 timmar. Anvénd
inte natriumtiosulfat om

o infusionen av cisplatin pagér i mer &n 6 timmar, eller

o en efterfoljande infusion av cisplatin planeras inom 6 timmar.

Om cisplatin administreras under flera pa varandra f6ljande dagar maste man sikerstélla att det gér
minst 6 timmar efter infusionen av natriumtiosulfat innan en efterfoljande infusion av cisplatin ges.

Foljande giller efter avslutad infusion av cisplatin:

o Tillhandahall hogeffektiv intravends antiemetisk kombinationsbehandling 30 minuter fore
administrering av natriumtiosulfat, dvs. 5,5 timmar efter avslutad infusion av cisplatin (se
avsnitt 4.4).

o Detta likemedel 4r en infusionsvitska, l6sning som é&r fardig att anvéndas.

. Inspektera visuellt innehéllet i flaskan/flaskorna avseende partiklar och missfargning innan
administrering.

° Forbered den dos som behdvs av natriumtiosulfat fran injektionsflaskan/flaskorna i en spruta
eller tillsatt till en tom, steril infusionspase.

o Stoppa cisplatinhydreringsvétskan och spola slangen med 0,9% natriumklorid.

. Infundera natriumtiosulfat i 15 minuter (6 timmar efter avslutad infusion av cisplatin).

o Spola slangen med 0,9% natriumklorid och ateruppta cisplatinhydreringen omedelbart efterat.

Administrera antiemetisk Stoppa CIS-
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Pedmarqsi

Varaktighet for CIS- 6 timmars vintetid efter can Minst 6 timmars Nista CIS-infusion
ir.lfusion hogst 6 ) avslutad CIS-infusion d 15 min infusion 4 ol GRieT 4 :
timmar Pedmargsi

CIS = cisplatin

Se " Tidpunkt for administrering i férhdllande till cisplatin™ for kritisk information om tidpunkten for
administrering av natriumtiosulfat.



Detta lakemedel tillhandahalls som en injektionsflaska for engangsbruk som innehéller 8 g som
80 mg/ml. Den rekommenderade dosen natriumtiosulfat for att forebygga cisplatininducerad
ototoxicitet ar viktbaserad och omréknad till kroppsyta enligt tabellen nedan:

Rekommenderad dos av natriumtiosulfat vid intravenoés infusion

Kroppsvikt Dos Volym
> 10 kg 12,8 g/m? 160 ml/m?

5till 10 kg 9,6 g/m? 120 ml/m?
<5kg 6,4 g/m? 80 ml/m?

Anvisningar for anvindning, hantering och destruktion

Detta ldkemedel ar endast avsett for engangsbruk. Ej anvént ldkemedel ska kasseras enligt géllande
anvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning har péavisats i 24 timmar vid kontrollerad
rumstemperatur for ldkemedel som lagras i [V-pasar av polyvinylklorid, etenvinylacetat och
polyolefin.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor ldkemedlet anvéindas omedelbart efter 6ppnande. Om det inte

anvinds omedelbart ér lagringstider vid anvéndning och forhéllanden fore anvéndning anvéndarens
ansvar och ska normalt sett inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2—-8 °C.
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