
Concentrate for Solution for Infusion  

Read this leaflet carefully before you start taking Ciplona®. This 
leaflet provides answers to the most common questions. If you 
have any further questions, ask your doctor or pharmacist. This 
medicine has been prescribed for your current illness only. Do 
not take it in similar conditions and do not pass it on to others. 
The information in this leaflet was last updated on the date listed 
on the bottom of the page. More recent information on the 
medicine may be available. You should ensure that you speak to 
your doctor or pharmacist to obtain the most up-to-date scientific 
information on the medicine. The latest version of this leaflet is 
available on www.nanoalvand.com.
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1. What Ciplona® is and what it is used for 

Ciplona® contains the active substance cisplatin. Ciplona® is a 
cytostatic, which is used in the treatment of cancer. Ciplona® can be 
used alone or as part of an existing chemotherapy.

Ciplona® is used for treatment of certain types of cancers such as 
testicular, ovary, tumor of bladder, head and neck epithelioma, small 
cell lung and advanced non-small cell lung cancer and for cervical 
cancer in combination with radiotherapy.

2. What you need to know before you take Ciplona® 

Do not use Ciplona®

	- if you are allergic to cisplatin or similar anti-cancer medicines or any 
of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

	- if you have very low numbers of blood cells (called 
‘myelosuppression’). your doctor will check this with a blood test.

	- if you are breast-feeding.

	- if you have severe kidney disease.

	- if you have hearing difficulties.

	- if you are dehydrated.

	- if you need to have a vaccine for “yellow fever”.

Tell your doctor if the above applies to you before this medicine is used.

Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before using Ciplona®:

	- if you have any symptoms of nerve damage (peripheral neuropathy) 
such as pins and needles, numbness or poor sense of touch

	- if you have had radiation therapy to your head

	- Ciplona® may cause hearing (ototoxicity) and kidney problems 
(nephrotoxicity). Renal function and hearing will be monitored prior 
to and during treatment. 

	- Ciplona® may also cause decreased levels of blood cells 
(myelosuppression), which will be monitored.

Other medicines and Ciplona®

Tell your doctor, nurse or pharmacist if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicines.

	- Some antibiotics, such as cephalosporins, aminoglycosides and 
amphotericin B and some substances used in medical imaging may 
make the side effects of Ciplona® worse; particularly kidney problems.

	- Some water tablets called loop diuretics, antibiotics called 
aminoglycosides and an anti-cancer medicine called ifosfamide, 
may make the hearing loss side effect of Ciplona® worse.

	- Methotrexate (used to treat cancer or arthritis), bleomycin and 
paclitaxel (anti-cancer medicines) may produce more side effects 
if Ciplona® is also being used.

	- Ciplona® may reduce the effectiveness of anticonvulsants (used to 
treat epilepsy), phenytoin blood levels may need to be checked.

	- The effectiveness of oral anticoagulants (e.g. warfarin) may be 
affected, your doctor will monitor this with blood tests.

	- Use of certain antihistamines (e.g. cyclizine) may hide the symptoms 
of balance changes (such as dizziness or tinnitus).

	- Ciplona® may make the side effects of the anti-cancer medicine 
ifosfamide worse.

	- Pyroxidine (vitamin B6) and altretamine (anti-cancer medicine) 
used in combination with Ciplona® for the treatment of advanced 
ovarian cancer, the response time was unfavorably affected. Your 
doctor will discuss this with you.

	- Bleomycin and etoposide (anti-cancer medicines) used in 
combination with Ciplona® and lithium (used to treat mental illness) 
may reduce the levels of lithium in the blood. It is recommended to 
monitor the lithium values.

	- Yellow fever vaccine must not be used at the same time as 
treatment with Ciplona® due to the risk of death resulting from the 
vaccination. It is recommended to use an inactive vaccine.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy

If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to 
have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before using 
this medicine.

Ciplona® must not be used during pregnancy unless clearly indicated 
by your doctor.

In women of child-bearing age, any possibility of pregnancy must be 
excluded with appropriate measures, e.g. a pregnancy test before 
starting treatment.

Contraception

Due to the genotoxic potential of cisplatin, women of childbearing 
potential are advised to use effective contraception and not to 
consider pregnancy during treatment with Ciplona® and until at 
least 7 months after cessation of treatment. Men are advised to use 
effective contraception and not to conceive children during treatment 
with Ciplona® and until at least 4 months after stopping treatment.

Breast-feeding 

Cisplatin is excreted in human milk; therefore, breast-feeding is 
contraindicated during treatment with Ciplona®.

Fertility

Treatment with Ciplona® may potentially cause permanent sterility in 
men. Therefore, men who wish to father children in the future are advised 
to consider sperm cryopreservation (freezing) before starting treatment.

Driving and using machines

Do not drive or use machines if you experience any side effect which 
may lessen your ability to do so (e.g. feeling sleepy or vomiting).

Ciplona® contains sodium

Ciplona® 10 mg contains 35 mg sodium per vial. This is equivalent to 
1.75% of the recommended maximum daily dietary intake of sodium 
for an adult.

Ciplona® 50 mg contains 177 mg sodium per vial. This is equivalent 
to 8.85% of the recommended maximum daily dietary intake of 
sodium for an adult.

3. How to use Ciplona® 

Always use this medicine exactly as your doctor has told you. Check 
with your doctor if you are not sure.

Ciplona® should only be given by a specialist in cancer treatment. 

Ciplona® should only be given by an intravenous infusion and must 
be diluted before use. One infusion takes approximately 6 to 8 hours.

The recommended dosage of Ciplona® depends on your well-being, 
the anticipated effects of the treatment, and whether or not Ciplona® 
is given on its own (monotherapy) or in combination with other 
chemotherapeutic agents (combination chemotherapy).

Ciplona® (monotherapy)

The following dosages are recommended:

	- A single dosage of 50 to 120 mg/m² body surface, every 3 to 4 
weeks, or

	- 15 to 20 mg/m² per day over a 5-day period, every 3 to 4 weeks

Ciplona® (combination chemotherapy)

	- 20 mg/m² or more, once every 3 to 4 weeks

For treatment of small cell and non-small cell lung cancer, Ciplona® is 
used in combination with chemotherapeutic agents. A typical dose is:

	- 80 mg/m², once every 3 to 4 weeks

For treatment of cervical cancer, Ciplona® is used in combination with 
radiotherapy.

Ciplona® may lead to problems with your blood, liver and kidneys. 
Your doctor will take blood samples to check for these problems and 
to monitor electrolytes.

In order to avoid, or reduce kidney problems, you are advised to 
drink copious amounts of water for a period of 24 hours following 
treatment with Ciplona®.

If you take more Ciplona® than you should

Your doctor will ensure that the correct dose for your condition is 
given. In case of overdose, you may experience increased side effects. 
Your doctor may give you symptomatic treatment for these side 
effects. If you think you received too much Ciplona®, immediately 
contact your doctor.

4. Possible side effects 

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although 
not everybody gets them. Tell your doctor if you get any side effects, 
including those not listed in this leaflet.

If any of the following happen, tell your doctor immediately:

	- Severe allergic reaction - you may experience a sudden itchy rash 
(hives), swelling of the hands, feet, ankles, face, lips, mouth or throat 
(which may cause difficulty in swallowing or breathing), flushing 
and you may feel you are going to faint.

	- Severe chest pains possibly radiating to the jaw or arm with 
sweating, breathlessness and nausea (heart attack)

	- Fainting or fitting

	- Hearing problems - you may experience ringing in the ears or 
hearing loss (ototoxicity).

	- Kidney and urine problems

	- Excessive tiredness and general feeling of being unwell, 
which could be symptoms of decreased levels of blood cells 
(myelosuppression). This would be confirmed with a blood test.

	- Brain dysfunction (confusion, slurred speech, sometimes blindness, 
memory loss, and paralysis)

Other side effects that have been reported are listed below:

Very common (may affect more than 1 in 10 people)

	- Decrease in bone marrow function, which can affect the production 
of blood cells

	- Decrease in white blood cells, which makes infections more likely 
(leukopenia)

	- Decrease in blood platelets, which increases the risk of bruising 
and bleeding (thrombocytopenia)

	- Reduction of red blood cells which can cause weakness and your 
skin to look pale (anemia)

	- Reduced level of sodium in the blood

	- High temperature

Common (may affect up to 1 in 10 people)

	- Severe pain or swelling in either of your legs, chest pain, or difficulty 
breathing (possibly indicating harmful blood clots in a vein)

	- Fast, irregular or slow heart beats

	- Blood poisoning (sepsis)

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

	- Severe allergic reaction

	- Reduced level of magnesium in the blood

	- Abnormal sperm production

	- Increased risk of acute leukemia

	- Metallic setting on the gums

	- Damage to the ear (ototoxicity)

Rare (may affect up to 1 in 1000 people)

	- Convulsion

	- Fainting, headache, confusion and loss of vision

	- Loss of certain types of brain function, including brain dysfunction 
characterized by spasms and reduced level of consciousness

	- Heart attack

	- Inflammation of mucous membranes of the mouth (stomatitis).

	- Peripheral neuropathy of the sensory nerves, characterized by 
tickling, itching or tingling without cause and sometimes with loss 
of taste, touch, sight, sudden shooting pains from the neck through 
the back and into the legs when bending forward

	- Hypercholesterolemia

Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people)

	- Cardiac arrest

	- Increased blood iron

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

	- Signs of infection such as fever or sore throat

	- Hemolytic anemia

	- Feeling or being sick

	- Problems with your kidneys or urine

	- Inappropriate release of vasopressin hormone (ADH) which may 
lead to low sodium in the blood and water retention

	- Blood amylase (enzyme) increased

	- Dehydration

	- Reduced level of calcium, phosphate, potassium in the blood

	- High level of uric acid in the blood

	- Muscle cramping

	- Spinal disease which may cause a sensation of electric shocks 
passing into your limbs

	- Loss of taste

	- Problems with your eyesight (blurred vision, odd colors, loss of 
vision or eye pain)

	- Ringing in the ears or deafness

	- Heart problems

	- Unusually cold or white hands and feet

	- Tingling, numbness or tremor in your hands, feet, arms or legs

	- Persistent headache

	- Loss of appetite, anorexia

	- Hiccups

	- Diarrhea

	- Increased liver enzymes, increased level of bilirubin in your blood

	- Difficulty breathing

	- Hair loss

	- Rash

	- Extreme tiredness/weakness

	- Swelling or soreness where the injection was given

	- Cramps or spasms

	- Burning or prickling sensation

	- Unexpected bruising or bleeding

	- Hemolytic uremic syndrome which may cause changes to the 
kidneys and blood

5. How to store Ciplona® 

	- Keep this medicine out of the sight and reach of children.

	- Do not use this medicine after the expiry date.

	- Store below 30°C. Do not refrigerate or freeze.

	- Store in the original package in order to protect from light.

	- Cytotoxic agent. Must be transported, stored and disposed of 
according to guidelines for handling of cytotoxic compounds.

	- Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Ciplona® contains

The active substance is cisplatin. Other ingredients are sodium 
chloride, hydrochloric acid and water for injection.

What Ciplona® looks like and contents of the pack

Ciplona® is a clear, colorless and yellowish solution and free from any 
visible particulate matter.

Each 1 ml of Ciplona® contains 1 mg of cisplatin.

Ciplona® supplied in two strengths. One vial of Ciplona® contains 
10 mg/10 ml or 50 mg/50 ml of cisplatin. Each vial is packed in a box 
with a leaflet.

Not all strengths may be marketed.

For medical or healthcare professionals only

Caution must be exercised in handling Ciplona® vial. The use of 
gloves and aseptic technique is required. 

If Ciplona® comes into contact with skin or mucosa, it should be 
washed immediately and thoroughly with soap and water. With 
skin contact, tingling, burns and redness have been observed. 
After inhalation, dyspnea, pain in the chest, throat irritation and 
nausea have been reported.

Administration

Ciplona® should be inspected visually for particulate matter and 
discoloration prior to administration.

If the solution is cloudy or a deposit that does not dissolve is 
noticed, the vial should not be used.

Ciplona® should be given by intravenous infusion only.

Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 
48 hours at 2 to 8°C when protected from light for solutions with 
a final concentration of 0.1 mg/ml after dilution of the Ciplona® 
with one of the following solutions:

	- sodium chloride 0.9%

	- mixture of sodium chloride 0.9% / dextrose 5% (1:1), (resulting 
final concentrations: sodium chloride 0.45%, dextrose 2.5%)

Should hydration prior to the treatment with Ciplona® be 
impossible, the concentrate may be diluted with:

	- sodium chloride 0.9% and mannitol 5% (1:1) (resulting final 
concentrations: sodium chloride 0.45%, mannitol 2.5%)

From a microbiological point of view, the product should be used 
immediately. Discard unused portion. If not used immediately, 
in-use storage times and conditions prior to use are the 
responsibility of the user and would normally not be longer than 
24 hours at 2 to 8°C, unless dilution has taken place in controlled 
and validated aseptic conditions.

If precipitate or crystal observed inside the vial, keep vial at room 
temperature (20 - 25°C) until clear solution obtained. The product 
should not be used if the solution doesn’t become clear after 
vigorous shaking.

DO NOT administer undiluted.

Incompatibilities

DO NOT bring in contact with injection material that contains 
aluminium. Ciplona® may interact with metal aluminium to form 
a black precipitate of platinum. All aluminium-containing IV sets, 
needles, catheters and syringes should be avoided.

Antioxidants (such as sodium metabisulphite), bicarbonates 
(sodium bicarbonate), sulfates, fluorouracil and paclitaxel may 
inactivate Ciplona® in infusion systems.

In the absence of compatibility studies, this medicinal product 
must not be mixed with other medicinal products.

Ciplona® decomposes in solution media with low chloride 
content; the chloride concentration should at least be equivalent 
to 0.45% of sodium chloride.

Last revision: December 2024

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand (NanoAlvand)

Address: W. 7th St., Simin Dasht Industrial Area, Karaj, Alborz, Iran.

Tel: +9826-36671187		  Fax: +9826-36671187

E-mail: info@nanoalvand.com	 URL: www.nanoalvand.com

Orchid Life (Consumer Support for NanoAlvand Products)

  
+98 (21) 42593
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محلول غلیظ برای تهیه محلول جهت انفوزیون

ــد.  ــه کني ــت مطالع ــه دق ــا را ب ــه راهنم ــواي برگ ــیپلونا® محت ــش از شــروع مصــرف س پي
ــده پاســخ شــایع‌ترین ســؤالات در مــورد داروی ســیپلونا®  ــر گیرن ایــن برگــه راهنمــا در ب
اســت. در صورتــي کــه پاســخ تمامــي ســؤالات شــما در ايــن برگــه راهنمــا نيامــده اســت، 
ــراي بيمــاري فعلــي  ــد. ايــن دارو ب ــا داروســاز خــود تمــاس بگیری ــا پزشــک ي مي‌توانيــد ب
شــما تجويــز شــده اســت؛ لــذا از مصــرف آن در مــوارد مشــابه يــا توصيــه آن بــه ديگــران 
خــودداري نماييــد. اطلاعــات ایــن برگــه راهنمــا در تاریخــی کــه در انتهــای صفحــه آمــده 
ــی در  ــات علم ــن اطلاع ــده آخری ــر گیرن ــت در ب ــن اس ــده و ممک ــانی ش ــت، به‌روزرس اس
مــورد داروی شــما نباشــد. بــرای اطــاع از آخریــن داده‌هــای علمــی در مــورد داروی خــود 
بــا پزشــک یــا داروســاز مشــورت کنیــد. همچنیــن بــرای دسترســی بــه آخریــن ویرایــش 
ــه آدرس  ــد ب ــازی نانوالون ــرکت داروس ــایت ش ــه وب‌س ــد ب ــا می‌توانی ــه راهنم ــن برگ ای

ــد. ــه فرمایی www.nanoalvand.com مراجع

سیپلونا® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

ــام ژنریــک آن ســیس‌پلاتین اســت. ســیپلونا® یــک  ــام اختصاصــی داروی شــما ســیپلونا® و ن ن
ــان  ــرای درم ــه ب ــت ک ــریع( اس ــد س ــا رش ــلول‌های ب ــیم س ــار تقس ــتاتیک )مه داروی سایتواس
ــا ســایر داروهــای  ســرطان اســتفاده می‌شــود. ایــن دارو ممکــن اســت بــه ‌تنهایــی یــا همــراه ب

ــود. ــز ش ــیمی‌درمانی تجوی ش
ســیپلونا® در درمــان انواعــی از ســرطان‌ها ماننــد ســرطان بیضــه، تخمــدان، تومــور مثانــه، ســر و 
گــردن، ســلول‌های کوچــک ریــه و ســرطان پیشــرفته ســلول‌های غیــر کوچــک ریــه و ســرطان 

دهانــه رحــم همــراه بــا پرتودرمانــی کاربــرد دارد.
ایــن دارو ممکــن اســت در مــواردی کــه در ایــن برگــه راهنمــا ذکــر نشــده اســت نیــز تجویــز 
ــد، از پزشــک  ــز و نحــوه عملکــرد آن ســؤالی داری ــت تجوی ــورد عل ــه در م ــی ک شــود. در صورت

خــود بپرســید.

چه افرادی نباید سیپلونا® را دریافت کنند؟

اگــر ســابقه واکنــش حساســیتی بــه ســیس‌پلاتین، داروهــای ضــد ســرطان مشــابه یــا مــواد -	
ــواد در قســمت آخــر برگــه راهنمــا  ــن م ــد. )لیســت ای جانبــی موجــود در ســیپلونا® را داری

آمــده اســت.(
اگــر تعــداد ســلول‌های خونــی شــما بســیار پاییــن اســت )ســرکوب مغــز اســتخوان(. پزشــک -	

بــا اســتفاده از آزمایــش خــون، ایــن موضــوع را بررســی خواهــد کــرد.
اگر در دوران شیردهی هستید.-	
اگر مبتلا به بیماری شدید کلیوی هستید.-	
اگر مبتلا به مشکلات شنوایی هستید.-	
اگر دچار دهیدراتاسیون یا کم‌آبی بدن هستید.-	
اگر قصد دریافت واکسن تب زرد را دارید.-	

ــود  ــک خ ــه پزش ــد ب ــدق می‌کن ــما ص ــورد ش ــوق در م ــوارد ف ــک از م ــر ی ــه ه ــی ک در صورت
ــد. ــاع دهی اط

پیــش از دریافــت ســیپلونا® یــا در طــول درمــان بــا آن چــه مــواردی را حتمــاً 
بایــد بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد؟

اگــر علامــت آســیب عصبــی )نوروپاتــی محیطــی( ماننــد احســاس گزگــز، بی‌حســی و کاهــش -	
حــس لامســه را داریــد.

اگر سابقه پرتودرمانی در ناحیه سر را دارید.-	
ســیپلونا® می‌توانــد باعــث مشــکلات شــنوایی )ســمیت گــوش( و کلیــوی )ســمیت کلیــوی( -	

ــش  ــان پای ــل و در طــول درم ــما، قب ــنوایی ش ــه و ش ــرد کلی ــل عملک ــن دلی ــه همی ــود. ب ش
خواهــد شــد.

ــز اســتخوان(. -	 ــد )ســرکوب مغ ــی را کاهــش ده ــلول‌های خون ــد ســطح س ــیپلونا® می‌توان س
ایــن موضــوع توســط پزشــک پایــش خواهــد شــد.

آيا سیپلونا® با ساير داروها تداخل دارد؟

ــه  ــی ک ــذا در صورت ــند؛ ل ــته ‌باش ــیپلونا® تداخــل داش ــا س ــن اســت ب ــا ممک بســیاری از داروه
ــای  ــخه، فرآورده‌ه ــدون نس ــخه‌ای، ب ــای نس ــم از داروه ــی اع ــوع داروی ــر ن ــرف ه ــال مص در ح
طبیعــی، گیاهــی و ویتامین‌هــا هســتید، اخیــراً دارویــی مصــرف کــرده‌ و یــا حتــی قصــد مصــرف 

ــا پزشــک یــا داروســاز خــود مشــورت کنیــد. دارویــی را داریــد، ب
برخــی از آنتی‌بیوتیک‌هــا ماننــد سفالوســپورین‌ها، آمینوگلیکوزیدهــا، آمفوتریســین B و -	

ــی  ــوارض جانب ــرداری پزشــکی ممکــن اســت ع ــورد اســتفاده در تصویرب ــواد م ــدادی از م تع
ــد. ــوی را تشــدید کنن ــژه مشــکلات کلی ــه وی ســیپلونا®، ب

دیورتیک‌هــای لــوپ )دســته‌ای از داروهــای ادرارآور(، آمینوگلیکوزیدهــا و داروی ضــد ســرطان -	
آیفوســفاماید ممکــن اســت عارضــه از دســت دادن شــنوایی را تشــدید کننــد.

داروهایــی ماننــد متوترکســات )بــرای درمــان ســرطان یــا آرتریــت(، بلئومایســین و -	
ــا ســیپلونا®، ممکــن  پکلی‌تاکســل )داروهــای ضــد ســرطان(، در صــورت مصــرف همزمــان ب

ــد. ــاد کنن ــتری ایج ــی بیش ــوارض جانب ــت ع اس
ســیپلونا® ممکــن اســت اثربخشــی داروهــای ضدتشــنج )بــرای درمــان صــرع( را کاهــش دهــد. -	

ســطح فنی‌توئیــن خــون ممکــن اســت نیــاز بــه بررســی داشــته باشــد.
اثربخشــی داروهــای ضدانعقــاد خوراکــی )ماننــد وارفاریــن( ممکــن اســت تحــت تاثیــر قــرار -	

گیــرد. پزشــک بــا اســتفاده از آزمایــش خــون، ایــن موضــوع را بررســی خواهــد کــرد.
ــر در -	 ــم تغیی ــت علائ ــن اس ــیکلیزین( ممک ــد س ــتامین‌ها )مانن ــی از آنتی‌هیس ــرف برخ مص

ــد. ــان کن ــا وزوز گــوش( را پنه ــد ســرگیجه ی ــادل )مانن تع
سیپلونا® ممکن است عوارض جانبی داروی ضد سرطان آیفوسفاماید را تشدید کند.-	
پیریدوکســین )ویتامیــنB6( و آلترتامیــن )داروی ضــد ســرطان(، در صــورت مصــرف همــراه -	

ــان  ــدت زم ــر م ــت ب ــن اس ــرفته، ممک ــدان پیش ــرطان تخم ــان س ــرای درم ــیپلونا® ب ــا س ب
ــا شــما صحبــت خواهــد  پاســخ‌دهی، اثــر منفــی داشــته باشــند. پزشــک در ایــن خصــوص ب

کــرد.
بلئومایســین و اتوپوزایــد )داروهــای ضــد ســرطان(، در صــورت مصــرف همــراه بــا ســیپلونا® و -	

لیتیــوم )مــورد اســتفاده در درمــان بیماری‌هــای ذهنــی(، ممکــن اســت ســطح لیتیــوم خــون 
را کاهــش دهنــد. بنابرایــن توصیــه می‌شــود ســطح لیتیــوم پایــش شــود.

ــان -	 ــد در طــول درم ــرگ ناشــی از واکسیناســیون، نبای ــل خطــر م ــه ‌دلی ــب زرد ب واکســن ت
ــه  ــده توصی ــر زن ــن‌های غی ــتفاده از واکس ــت، اس ــن حال ــود. در ای ــتفاده ش ــیپلونا® اس ــا س ب

می‌شــود.

ایمنی مصرف سیپلونا® در دوران بارداری و شیردهی چگونه است؟

بارداری
اگــر بــاردار هســتید، احتمــال بــاردار بــودن وجــود دارد یــا قصــد بــاردار شــدن داریــد، پیــش از 

شــروع درمــان بــا ســیپلونا® بــا پزشــک یــا داروســاز خــود مشــورت کنیــد. 
سیپلونا® نباید در دوران بارداری مصرف شود، مگر اینکه پزشک آن را تجویز کرده باشد.

زنــان در ســنین بــاروری، بایــد پیــش از شــروع مصــرف ایــن دارو بــا روش‌هــای مناســب از جملــه 
انجــام تســت بــارداری از بــاردار نبــودن خــود مطمئــن شــوند.

پیشگیری از بارداری
ســیپلونا® پتانســیل ســمیت ژنتیکــی در خانم‌هــا و آقایــان را دارد. بــه همیــن دلیــل، خانم‌هایــی 
کــه توانایــی بــاروری دارنــد، در طــول درمــان بــا ســیپلونا® و حداقــل تــا 7 مــاه پــس از دریافــت 

آخریــن دوز آن، بایــد از روش‌هــای مطمئــن بــرای پیشــگیری از بــارداری اســتفاده کننــد. 
آقایــان نیــز در طــول درمــان بــا ســیپلونا® و حداقــل تــا 4 مــاه پــس از دریافــت آخریــن دوز آن، 
بایــد از روش‌هــای مطمئــن بــرای پیشــگیری از بــارداری شــریک جنســی خــود اســتفاده کننــد.

اگر علی‌رغم پیشگیری‌های لازم باردار شدید، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.
شیردهی

سیس‌پلاتین در شیر ترشح می‌شود، لذا نباید در طول دوران شیردهی استفاده شود.
در خصــوص زمــان دقیــق مــورد نیــاز بــرای عــدم شــیردهی پــس از دریافــت آخریــن دوز دارو 

بــا پزشــک خــود مشــورت کنیــد. 
توانایی باروری

درمــان بــا ســیپلونا® می‌توانــد منجــر بــه نابــاروری دائمــی در آقایــان شــود. بــه همیــن دلیــل، 
ــش از  ــود پی ــه می‌ش ــوند، توصی ــد ش ــب فرزن ــده صاح ــد در آین ــل دارن ــه تمای ــی ک ــه آقایان ب
ــود  ــپرم‌های خ ــازی اس ــاد و ذخیره‌س ــوص انجم ــاوره‌های لازم را در خص ــان، مش ــروع درم ش

دریافــت ‌کننــد.

آیا در طول مدت مصرف سیپلونا® رانندگی و کار با ماشین‌آلات مجاز است؟

ــا  ــی و کار ب ــرای رانندگ ــما ب ــی ش ــت توانای ــن اس ــه ممک ــه‌ای ک ــر عارض ــروز ه ــورت ب در ص
ــا اســتفراغ(، از رانندگــی و کار  ماشــین‌آلات را تحــت تاثیــر قــرار دهــد )ماننــد خواب‌آلودگــی ی

ــد. ــودداری نمایی ــین‌آلات خ ــا ماش ب

آیا سیپلونا® حاوی سدیم است؟

ــادل  ــدار مع ــن مق ــت. ای ــدیم اس ــرم س ــاوی 35 میلی‌گ ــرم ح ــیپلونا® 10 میلی‌گ ــال س ــر وی ه
1/75 درصــد از حداکثــر میــزان مصــرف توصیــه شــده ســدیم در رژیــم غذایــی روزانــه 

ــت. ــالان اس بزرگس
هــر ویــال ســیپلونا® 50 میلی‌گــرم حــاوی 177 میلی‌گــرم ســدیم اســت. ایــن مقــدار 
معــادل 8/85 درصــد از حداکثــر میــزان مصــرف توصیــه شــده ســدیم در رژیــم غذایــی روزانــه 

ــت. ــالان اس بزرگس

دوز، فواصل تجویز و طول دوره درمان با سیپلونا® چقدر است؟

ســیپلونا® را دقیقــاً طبــق دســتور پزشــک مصــرف کنیــد. اگــر در ایــن بــاره مطمئــن نیســتید، 
بــا پزشــک خــود صحبــت کنیــد.

ــه وضعیــت ســامتی شــما، اثــرات پیش‌بینــی‌ شــده درمــان و ایــن  دوز پیشــنهادی ســیپلونا®، ب
کــه آیــا ســیپلونا® بــه ‌تنهایــی ) درمــان تــک دارویــی( یــا همــراه بــا ســایر داروهــای ضــد ســرطان 

)درمــان ترکیبــی( تجویــز می‌شــود، بســتگی دارد.
درمان تک دارویی

دوزهای پیشنهادی سیپلونا® عبارتند از:
ــن -	 ــه صــورت تــک دوز. ای ــدن، ب ــع از ســطح ب ــه ازای هــر متــر مرب ــا ۱۲۰ میلی‌گــرم ب ۵۰ ت

ــا ــار تکــرار می‌شــود ی ــا ۴ هفتــه یــک ب درمــان هــر ۳ ت
۱۵ تــا ۲۰ میلی‌گــرم بــه ازای هــر متــر مربــع از ســطح بــدن، بــه صــورت روزانــه و بــه مــدت -	

۵ روز. ایــن دوره هــر ۳ تــا ۴ هفتــه یــک بــار تکــرار می‌شــود. 
درمان ترکیبی

ــا ۴ -	 ــه صــورت هــر ۳ ت ــدن، ب ــع از ســطح ب ــر مرب ــه ازای هــر مت ــا بیشــتر ب 20 میلی‌گــرم ی
هفتــه یــک بــار  

بــرای درمــان ســرطان ســلول‌های کوچــک و غیــر کوچــک ریــه، ســیپلونا® همــراه بــا داروهــای 
ــارت اســت از: ــز می‌گــردد. دوز معمــول عب شــیمی‌درمانی تجوی

۸0 میلی‌گــرم بــه ازای هــر متــر مربــع از ســطح بــدن، بــه صــورت تــک دوز. ایــن درمــان هــر -	
۳ تــا ۴ هفتــه یــک بــار تکــرار می‌شــود.

برای درمان سرطان دهانه رحم، سیپلونا® همراه با پرتودرمانی تجویز می‌گردد.

نحوه مصرف سیپلونا® چگونه است؟

سیپلونا® باید توسط فرد متخصص برای شما تزریق شود.
ســیپلونا® بایــد تنهــا بــه صــورت انفوزیــون وریــدی تزریــق شــود و حتمــاً پیــش از مصــرف رقیــق 

شــود. هــر بــار انفوزیــون دارو تقریبــاً 6 تــا 8 ســاعت طــول می‌کشــد.
ســیپلونا® ممکــن اســت مشــکلاتی بــرای خــون، کبــد و کلیه‌هــای شــما ایجــاد کنــد. بــه منظــور 
بررســی ایــن مشــکلات و نیــز پایــش الکترولیت‌هــا، پزشــک درخواســت آزمایــش خــون خواهــد 
داد. بــرای جلوگیــری از مشــکلات کلیــوی یــا کاهــش آن‌هــا، توصیــه می‌شــود پــس از درمــان 

بــا ســیپلونا® بــه مــدت ۲۴ ســاعت، مقــدار زیــادی آب بنوشــید.

در صورت مصرف بيش از حد سیپلونا® چه بايد کرد؟

ــا وضعیــت شــما  ــان حاصــل خواهــد کــرد کــه دوز مناســب و متناســب ب پزشــک شــما اطمین
تزریــق شــود. 

ــن  ــد. در ای ــر بیشــتر، ممکــن اســت عــوارض جانبــی دارو افزایــش یاب ــق مقادی در صــورت تزری
ــرد. ــد ک ــوارض را برطــرف خواه ــن ع ــی، ای ــای علامت ــا درمان‌ه صــورت، پزشــک ب

ــه  ــد، بلافاصل ــت کرده‌ای ــده، دریاف ــز ش ــزان تجوی ــش از می ــیپلونا® را بی ــد س ــر می‌کنی ــر فک اگ
بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد.

سیپلونا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ســیپلونا® نیــز ماننــد ســایر داروهــا می‌توانــد موجــب بــروز عــوارض ناخواســته‌ شــود. هــر چنــد 
ایــن عــوارض در همــه افــراد مصرف‌کننــده بــروز نخواهــد کــرد.

در صورت بروز عوارض زیر فوراً به پزشک خود اطلاع دهید:
واکنــش آلرژیــک شــدید؛ ممکــن اســت بثــورات پوســتی ناگهانــی بــه همــراه خــارش )کهیــر(، -	

ــث  ــد باع ــو )می‌توان ــا گل ــان ی ــا، ده ــورت، لب‌ه ــا، ص ــوزک پاه ــا، ق ــت‌ها، پاه ــورم دس ت
مشــکل در بلــع یــا تنفــس شــود( را تجربــه کنیــد و یــا احســاس کنیــد کــه در حــال غــش 

کــردن هســتید.
احســاس درد شــدید در قفســه ســینه کــه ممکــن اســت بــه فــک یــا بازوهــا گســترش یابــد، -	

همــراه بــا تعریــق، تنگــی نفــس و حالــت تهــوع )ســکته قلبــی(
غش کردن یا تشنج -	
مشــکلات شــنوایی؛ ممکــن اســت صــدای زنــگ در گــوش یــا از دســت دادن شــنوایی را تجربــه -	

کنیــد )ســمیت گوش(.
مشکلات کلیوی و ادراری-	
ــطح -	 ــش س ــم کاه ــد از علائ ــه می‌توان ــی ک ــی عموم ــاس ناخوش ــرط و احس ــتگی مف خس

ــا اســتفاده از آزمایــش خــون،  ســلول‌های خــون )ســرکوب مغــز اســتخوان( باشــد. پزشــک ب
ــرد. ــد ک ــن موضــوع را بررســی خواه ای

اختــال در عملکــرد مغــز )ماننــد گیجــی، اختــال در تکلــم، از دســت دادن بینایــی )گاهــی -	
اوقــات(، از دســت دادن حافظــه و فلــج شــدن(

سایر عوارض جانبی سیپلونا® عبارتند از:

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

کاهش عملکرد مغز استخوان که می‌تواند بر تولید سلول‌های خونی تاثیر بگذارد.-	
ــش -	 ــت را افزای ــروز عفون ــال ب ــد احتم ــه می‌توان ــون ک ــفید خ ــای س ــداد گلبول‌ه ــش تع کاه

دهــد )لکوپنــی(.
ــد -	 ــش می‌ده ــزی را افزای ــودی و خونری ــال کب ــه احتم ــون ک ــای خ ــداد پلاکت‌ه ــش تع کاه

ــایتوپنی(. )ترومبوس
ــد باعــث ضعــف و رنگ‌پریدگــی پوســت -	 کاهــش تعــداد گلبول‌هــای قرمــز خــون کــه می‌توان

شــود )آنمــی(.
کاهش سطح سدیم خون-	
افزایش دما-	

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:

ــس -	 ــختی در نف ــا س ــینه ی ــه س ــا، درد قفس ــاق پاه ــک از س ــر ی ــورم در ه ــا ت ــدید ی درد ش
کشــیدن )می‌تواننــد نشــان‌دهنده وجــود لخته‌هــای خــون در وریــد‌ باشــد(

ضربان قلب سریع، غیر طبیعی یا آهسته-	
سمیت خون )سپسیس(-	

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:

واکنش آلرژیک شدید-	
کاهش سطح منیزیم خون-	
تولید غیر طبیعی اسپرم-	
افزایش خطر بروز لوکمی حاد-	
رسوب فلزات روی لثه‌ها-	
آسیب به گوش )سمیت گوش(-	

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:

تشنج-	
غش کردن، سردرد، گیجی و از دست دادن بینایی-	
از دســت دادن برخــی از عملکردهــای مشــخص مغــز، از جملــه اختــال در عملکــرد مغــز کــه -	

بــا علائمــی ماننــد اسپاســم و کاهــش ســطح هوشــیاری مشــخص می‌شــود.
حمله قلبی-	
التهاب غشاهای مخاطی دهان )استوماتیت(-	
ــل -	 ــز بی‌دلی ــا گزگ ــارش ی ــک، خ ــا احســاس غلغل ــه ب ــیِ اعصــاب حســی ک ــی محیط نوروپات

ــی و  ــه، بینای ــایی، لامس ــس چش ــت دادن ح ــا از دس ــات ب ــی اوق ــود و گاه ــخص می‌ش مش
دردهــای ناگهانــی و تیرکشــنده از گــردن بــه ســمت کمــر و ســاق پاهــا، در هنــگام خــم شــدن 

بــه ســمت جلــو، همــراه اســت.
افزایش سطح کلسترول خون-	

عوارض بسیار نادر )با شیوع کمتر از 0/01%(:

ایست قلبی-	
افزایش آهن خون-	

عوارض با شیوع نامشخص:

علائم عفونت مانند تب و گلودرد-	
کم‌خونی همولیتیک -	
حالت تهوع یا استفراغ-	
مشکلات کلیوی یا ادراری-	

ــد باعــث کاهــش ســطح ســدیم -	 ترشــح نامناســب هورمــون وازوپرســین )ADH( کــه می‌توان
خــون و احتبــاس آب شــود.

افزایش آنزیم آمیلاز خون-	
دهیدراتاسیون و کم‌آبی بدن-	
کاهش سطح کلسیم، فسفات و پتاسیم خون-	
سطح بالای اسید اوریک در خون-	
گرفتگی عضلانی-	
بیمــاری نخاعــی کــه ممکــن اســت باعــث ایجــاد احســاس شــوک‌های الکتریکــی در اندام‌هــا -	

شــود.
از دست دادن حس چشایی-	
ــی -	 ــت دادن بینای ــب، از دس ــای عجی ــدن رنگ‌ه ــد، دی ــاری دی ــد ت ــی )مانن ــکلات بینای مش

ــا درد چشــم( ی
شنیدن صدای زنگ در گوش یا ناشنوایی-	
مشکلات قلبی-	
سرما یا سفیدی غیر طبیعی دست‌ها و پاها-	
احساس گزگز، بی‌حسی یا لرزش در دست‌ها، پاها، بازوها یا ساق پاها-	
سردرد مداوم-	
از دست دادن اشتها، بی‌اشتهایی-	
سکسکه-	
اسهال-	
افزایش سطح آنزیم‌های کبدی، افزایش سطح بیلی‌روبین در خون-	
سختی در نفس کشیدن-	
ریزش مو-	
بثورات پوستی-	
خستگی یا ضعف مفرط-	
تورم یا درد در محل تزریق-	
گرفتگی یا اسپاسم-	
احساس سوزش یا سوزن سوزن شدن-	
کبودی یا خونریزی غیر منتظره-	
سندرم همولیتیک اورمیک که می‌تواند باعث تغییراتی در کلیه‌ها و خون شود.-	

عوارضــی کــه در اینجــا نــام بــرده شــده اســت، شــامل همــه عــوارض ســیپلونا® نمی‌شــوند. جهــت 
کســب اطلاعــات بیشــتر در ایــن زمینــه از پزشــک، پرســتار یــا داروســاز خــود کمــک بگیریــد.

سیپلونا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.-	
سیپلونا® نباید بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف شود.-	
ــد. از -	 ــداری نمایی ــال نگه ــارج از یخچ ــانتی‌گراد و خ ــه س ــر از 30 درج ــای کمت دارو را در دم

ــد. ــت کنی ــی محافظ یخ‌زدگ
جهت محافظت از نور، سیپلونا® را تا زمان مصرف در بسته‌بندی اصلی نگهداری نمایید.-	
ــیک -	 ــای سایتوتوکس ــتورالعمل داروه ــا دس ــق ب ــت. آن را مطاب ــیک اس ــن دارو سایتوتوکس ای

ــد. ــا کنی ــداری و امح ــل، نگه حم
ــود -	 ــاز خ ــد. از داروس ــع نکنی ــی دف ــای خانگ ــا زباله‌ه ــاب ی ــق فاض ــی را از طری ــچ داروی هی

در مــورد شــیوه صحیــح دفــع داروهایــی کــه دیگــر اســتفاده نمی‌کنیــد، ســؤال کنیــد. ایــن 
ــد. ــط زیســت کمــک می‌کن ــه حفاظــت از محی ــات ب اقدام

سیپلونا® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟

ــک  ــد، هیدروکلری ــره و از ســدیم کلرای ــاده موث ــوان م ــه عن ــرآورده از ســیس‌پلاتین ب ــن ف در ای
ــه عنــوان مــواد جانبــی اســتفاده شــده اســت. اســید و آب قابــل تزریــق ب

سیپلونا® یک محلول شفاف، بی‌رنگ تا زرد رنگ و فاقد ذره است.
هر میلی‌لیتر از محلول سیپلونا®، حاوی 1 میلی‌گرم سیس‌پلاتین می‌باشد.

ــر  ــیس‌پلاتین( و 50 میلی‌لیت ــرم س ــاوی 10 میلی‌گ ــر )ح ــم 10 میلی‌لیت ــیپلونا® در دو حج س
ــه  ــک برگ ــا ی ــال، همــراه ب ــک وی ــه صــورت ی ــد و ب )حــاوی 50 میلی‌گــرم ســیس‌پلاتین( تولی

ــود. ــته‌بندی می‌ش ــه بس ــک جعب ــا در ی راهنم
ممکن است همه دوزها همزمان در بازار وجود نداشته باشند.

برای مطالعه کادر درمان

جهــت اســتفاده از ویــال ســیپلونا® بایــد احتیــاط لازم صــورت گیــرد. اســتفاده از دســتکش 
و رعایــت تکنیــک آســپتیک ضــروری اســت.

ــه  ــه و ب ــد بلافاصل ــوده بای ــل آل ــدن، مح ــاط ب ــا مخ ــت ی ــا پوس ــاس دارو ب ــورت تم در ص
طــور کامــل بــا آب و صابــون شســته شــود. بــه دنبــال تمــاس بــا پوســت، علائمــی ماننــد 
احســاس گزگــز، ســوزش و قرمــزی مشــاهده شــده اســت. پــس از استنشــاق دارو، علائمــی 
ــت تهــوع گــزارش شــده اســت. ــو و حال ــد تنگی‌نفــس، درد قفســه ســینه، تحریــک گل مانن

تزریق دارو
محلول سیپلونا® باید پیش از تزریق از نظر وجود ذرات معلق و تغییر رنگ بررسی شود.

 در صــورت وجــود کــدورت یــا رســوبی کــه حــل نمی‌شــود، از مصــرف آن خــودداری نماییــد.
سیپلونا® باید فقط از طریق انفوزیون وریدی تزریق شود.

از لحــاظ فیزیکوشــیمیایی، محلــول رقیــق شــده بــا غلظــت نهایــی 0/1 میلی‌گــرم در هــر 
میلی‌لیتــر، بــه مــدت 48 ســاعت در یخچــال )دمــای 2 تــا 8 درجــه ‌ســانتی‌گراد( و دور از 

نــور، در محلول‌هــای تزریقــی زیــر پایــدار اســت:
سدیم کلراید 0/9 درصد-	
مخلــوط ســدیم کلرایــد 0/9 درصــد و دکســتروز 5 درصــد )بــه نســبت 1:1( )غلظت‌هــای -	

نهایــی برابــر اســت بــا ســدیم کلرایــد 0/45 درصــد و دکســتروز 2/5 درصــد(
ــظ  ــول غلی ــد، محل ــر نباش ــیپلونا® امکان‌پذی ــا س ــان ب ــش از درم ــیون پی ــر هیدراتاس اگ

ــود: ــق ش ــر رقی ــی زی ــول تزریق ــا محل ــد ب می‌توان
مخلــوط ســدیم کلرایــد 0/9 درصــد و مانیتــول 5 درصــد )بــه نســبت 1:1( )غلظت‌هــای -	

نهایــی برابــر اســت بــا ســدیم کلرایــد 0/45 درصــد و مانیتــول 2/5 درصــد( 
از لحــاظ میکروبــی، فــرآورده بلافاصلــه پــس از رقیق‌ســازی بایــد مصــرف شــود و باقیمانــده 
ــرایط  ــان و ش ــئولیت زم ــورت، مس ــن ص ــر ای ــود. در غی ــه ش ــال دور ریخت ــول در وی محل
ــد  ــان نمی‌توان ــن زم ــول، ای ــه صــورت معم ــده اســت. ب ــده مصرف‌کنن ــر عه ــداری آن ب نگه
بیــش از 24 ســاعت در دمــای 2 تــا 8 درجــه ســانتی‌گراد باشــد، مگــر ایــن کــه رقیق‌ســازی 

در شــرایط آســپتیک کنتــرل شــده و مــورد تاییــد انجــام شــده باشــد.
در صــورت مشــاهد رســوب یــا کریســتال درون ویــال، ویــال را در دمــای محیــط )25-20 درجه 
ســانتی‌گراد( نگهــداری کنیــد تــا محلــول شــفاف شــود. اگــر پــس از تــکان دادن شــدید ویــال، 

محلــول شــفاف نشــد، از مصــرف آن خــودداری نمایید.  
از تزریق دارو بدون رقیق‌سازی، خودداری نمایید.

ناسازگاری‌ها با سایر داروها
ــیپلونا®  ــد. س ــودداری کنی ــوم خ ــاوی آلومینی ــق ح ــایل تزری ــا وس ــیپلونا® ب ــاس س از تم
ممکــن اســت بــا آلومینیــوم واکنــش داده و رســوب ســیاه پلاتیــن را ایجــاد کنــد. بنابرایــن، 
حــاوی  ســرنگ‌های  و  کاتترهــا  ســوزن‌ها،  وریــدی،  ســت‌های  از  اســتفاده  از  بایــد 

ــود. ــاب ش ــوم اجتن آلومینی
آنتی‌اکســیدان‌ها )ماننــد ســدیم متابی‌ســولفیت(، بی‌کربنات‌هــا )ســدیم بی‌کربنــات(، 
ــت  ــن اس ــان، ممک ــون همزم ــورت انفوزی ــل در ص ــیل و پکلی‌تاکس ــولفات‌ها، فلورواوراس س

باعــث غیرفعــال شــدن ســیپلونا® شــوند.
ــوط  در صــورت در دســترس نبــودن اطلاعــات دقیــق در خصــوص ســازگاري دارو، از مخل

ــا ســایر داروهــا خــودداری نماییــد. کــردن ســیپلونا® ب
ســیپلونا® در محلول‌هــای حــاوی مقــدار پاییــن کلرایــد تجزیــه می‌شــود؛ غلظــت کلرایــد 

بایــد حداقــل معــادل محلــول ســدیم کلرایــد 0/45 درصــد باشــد.
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