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Bezeichnung des Stoffes bzw. des Gemischs und des Unternehmens

Produktidentifikator:

Produktname: Cisplatin Teva® 1mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Wirkstoff: Cisplatin / cis-Diammindichloroplatin(Il)
Cl2HeN2Pt

Produkttyp: Gemisch

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffes oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird:

Identifizierte Verwendungen: Wirkung: Zytostatikum (antineoplastisches, wie Alkylantien wirkendes
Agens)
Verwendung: Herstellung einer Infusionslésung
Verwendungen, von denen Nur zur Verwendung als Referenzstandard und zur Medikation, nicht
abgeraten wird: fur den privaten Endverbraucher bestimmt oder zur nicht-

pharmazeutischen Verwendung.

Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstelit:
Pharmazeutischer Unternehmer: TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3

D-89079 Ulm

Internet: www.teva-deutschland.de
Auskunftsgebender Bereich: TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

D-89079 Ulm

Telefon: 0800 800 50 22

Email: medical.affairs@teva.de
Notrufnummer:
Notfallauskunft: Vergiftungs-Informations-Zentrale Freiburg

Telefon: +49 (0) 761 1924-0 (24-h-Erreichbarkeit)

Mogliche Gefahren

Einstufung des Stoffes oder Gemischs:

Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz unter-
liegen, sind von den Einstufungs- und Kennzeichnungsregeln des Chemikaliengesetzes ausgenommen.
Zur Darstellung der vorhandenen Gefahren wird die Einstufung und Kennzeichnung des vorliegenden
Wirkstoffs Cisplatin nach den einschlagigen Gefahrstoffvorschriften angegeben.

Einstufung nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP):

Gemal Artikel 1, Absatz 5 (a) der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP), gilt diese Verordnung nicht fur
Humanarzneimittel in Form von Fertigerzeugnissen im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG.
Einstufung Wirkstoff Cisplatin:

Acute Tox. 2

Muta. 1B

Carc. 1B

Repr. 1A

Lact.

Skin Irrit. 2

Eye Irrit. 2
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2.2

23

STOT SE 3
Skin Sens. 1
Resp. Sens. 1

Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP):

Gemal Artikel 1, Absatz 5 (a) der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP), gilt diese Verordnung nicht fur
Humanarzneimittel in Form von Fertigerzeugnissen im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG.

Kennzeichnung Wirkstoff Cisplatin:
Signalwort: Gefahr!
Enthalt cis-Diammindichloroplatin (If).

H-Satze:
H300: Lebensgefahr bei Verschlucken.

H340: Kann genetische Defekte verursachen.

H350: Kann Krebs erzeugen.

H360FD: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.

H362: Kann Sauglinge Uber die Muttermilch schadigen.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H334: Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

EUH208 - Enthalt cis-Diammindichloroplatin (II). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

P-Satze:

P101 Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spllen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter spulen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.

Andere Gefahren:

Zytostatische Wirkung.

Nebenwirkungen:

Kumulativ ototoxisch, nephrotoxisch und neurotoxisch wirkend. Kann Allergien,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Krebs und Erbgutveranderungen auslésen. Weitere Nebenwirkungen
betreffen den Gastrointestinaltrakt, Knochenmark, Immunsystem, Augen, Ohr und Labyrinth, Blut- und
Lymphsystem, Leber, Gonaden, Elektrolyte, Nieren und Harnwege, Nervensystem, Endokrines System,
Stoffwechsel und Erndhrung, Atemwege, Brustraum und Mediastinum, Leber- und Galle, Haut- und
Unterhautzellgewebe, Skelettmuskulatur, Bindegewebe, Knochen, Geschlechtsorgane und Brustdrise, Herz
und Gefalle. Gutartige, bdsartige und unspezifische Neubildungen einschlieBlich Zystem und Polypenkdnnen
als Nebenwirkungen auftreten und allgemeine Beschwerden am Verabreichungsort.

Kann den Fétus schadigen und die Fertilitdt beeintrachtigen. Gestillte Sauglinge kdnnen Uber die Muttermilch
geschadigt werden.

Diese Wirkungen kénnen auch infolge einer Exposition am Arbeitsplatz eintreten. Fur weitere Informationen
Uber schadliche Auswirkungen, siehe Abschnitt 11 (Toxikologische Angaben) und in der aktuellen
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Fachinformation Cisplatin Teva® 1 mg/ml.

Brandgefahren: Brandbekampfung auf Umgebung abstimmen. GréRere Brande mit Schaum oder viel
Sprihwasser, Kleinbrande mit Pulver, Schaum, Wasser oder CO2 bekampfen.
Gefahrliche Reaktionen: Gefahrliche chemische Reaktionen oder gefahrliche Polymerisationen nicht zu

erwarten.

Umweltgefahren: Wegen nicht erfolgendem oder unvollstandigem biologischem Abbau umweltschadliche

Wirkungen moglich.

Empfehlung fiir Notfélle: Notfallhelfer missen eine personliche Schutzausristung tragen, die den

Anforderungen der jeweiligen Situation entspricht.

Bitte unbedingt auch die aktuelle Fachinformation Cisplatin Teva® 1 mg/ml beachten.

3. Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen:
341 Stoffe
Nicht zutreffend
3.2 Gemische
3.21  Chemische Charakterisierung:

Wassrige Losung mit anorganischem Wirkstoff (Platinverbindung, antineoplastisches, wie Alkylantien

wirkendes Agens) und weiteren anorganischen Bestandteilen.

Bestandteile:

Chemische REACH- EG-Nr. CAS-Nr. Gehalt % |Einstufung und
Bezeichnung | Referenz-Nr. Index-Nr. | ATC-Code Kennzeichnung
Cisplatin® nicht 239-733-8 | 15663-27-1 |0,1 Acute Tox. 2, H300
registrierungs- LO1XAO01 Muta. 1B, H340
pflichtig Carc. 1B, H350

Repr. 1A, H360FD
Lact., H362
Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Skin Sens. 1, H317
Resp. Sens. 1, H334

Wasser fur nicht 231-791-2 | 7732-01-0 nicht nicht als gefahrlich eingestuft

Injektions- registrierungs- spezifiziert

zwecke pflichtig

Salzsaure zur - 231-595-7 |7647-01-0 |- Met. Corr. 1, H290

pH-Einstellung 017-002- Skin Corr. 1B, H314

01-X STOT SE 3, H335

Natriumhydroxid - 215-185-5 [ 1310-73-2 |- Met. Corr. 1, H290

zur pH- 011-002- Skin Corr. 1A, H314

Einstellung 00-6

Na-Chlorid - 231-598-3 | 7647-14-5 |Ca.0,9 nicht als gefahrlich eingestuft

* Chemischer Name:
cis-Diammindichloroplatin(ll)

Synonyme:
Platinol, Platiblastin, CDDP, DDP, Peyrone’s Salt

Cl2HsN2Pt
300,05 g/mol

Summenformel:
Molekularmasse:
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Zusatzlicher Hinweis:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Kapitel 16 zu entnehmen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen
Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen:

Allgemeine Hinweise:

Schutz der Ersthelfer: Ersthelfer dirfen auf keinen Fall versuchen kontaminierten Personen zu helfen,
ohne angemessene personliche Schutzausristung zu tragen. Nétigenfalls missen Rettungskrafte
medizinisch behandelt werden.

Personen mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie) miissen sofort medizinisch
behandelt werden. Kontaminierte Personen miissen bei Auftreten schadlicher Wirkungen medizinisch
Uberwacht werden. Kontaminierte Kleidung und Schuhe ausziehen. Vor erneutem Tragen Kleidung
waschen und Schuhe griindlich reinigen.

Bei Gefahr der Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.

Dieses Sicherheitsdatenblatt dem Arzt bzw. dem medizinischen Fachpersonal vorzeigen.

Nach Einatmen:
Verletzten unter Selbstschutz aus Gefahrenbereich an frische Luft bringen, ruhig lagern. Bei Atemstillstand
mit Sauerstoff beatmen. Fir arztliche Behandlung sorgen.

Nach Hautkontakt:
Betroffene Hautpartien sofort grindlich 15 Minuten mit viel Wasser und Seife abwaschen. Kontaminierte
Kleidung und Schuhwerk entfernen. Fur arztliche Behandlung sorgen.

Nach Augenkontakt:
Augen sofort ausgiebig 15 Minuten bei gespreizten Lidern unter flieRendem Wasser griindlich ausspiilen,
dabei unverletztes Auge schitzen, Kontaktlinsen vorher entfernen. Fir augenarztliche Behandlung sorgen.

Nach Verschlucken:

Arzt oder Gift-Informationszentrum anrufen und aktuelle Informationen einholen.

Falls kein professioneller Rat eingeholt werden kann, kein Erbrechen herbeifiihren. Mund sofort mit Wasser
ausspulen. Reichlich Wasser trinken. Bei Personen, die bewusstlos sind, Krampfe haben oder nicht
schlucken kénnen, niemals Erbrechen herbeifiihren oder ihnen Flissigkeit einflélien.

Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen:
Siehe Abschnitt 2.3 und Abschnitt 11

Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptome behandeln und Exposition beenden. Fir dieses Arzneimittel gibt es kein spezifisches
Gegenmittel. Die Behandlung basiert auf der Linderung der Symptome und unterstitzenden MaRnahmen.
Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.

Wirkungen betreffen u. a. Niere, Nervensystem, Knochenmark, Ohr, Auge, GIT, Leber, Herz und Gefalie,
Gonaden, allergische Reaktionen, Elektrolytstorungen. Peripheres Blutbild, Nieren- und Leberfunktion,
neurologische Funktionen, Gehdr sowie Serumelektrolyte engmaschig dberwachen.

Die verdinnte Lésung darf nur als intravendse Infusion angewendet werden. Im Fall einer Extravasation die
Infusion von Cisplatin sofort beenden, die Nadel nicht bewegen, das Extravasat aus dem Gewebe
absaugen und mit Natriumchloridlésung 0,9 % spilen. Bitte dazu unbedingt auch die aktuelle
Fachinformation zu Cisplatin Teva® 1 mg/ml sowie die weiteren aktuellen Informationen aus der Literatur
zum Umgang mit Paravasaten und zu substanzbezogenen MalRhahmen beachten.

Fir weitere Informationen siehe Abschnitt 2.3 und Abschnitt 11.
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MaRnahmen zur Brandbekdampfung
Loschmittel

Geeignete Loschmittel:
Brandbekampfung auf Umgebung abstimmen. Grofiere Brande mit Schaum oder viel Spriihwasser,
Kleinbrande mit Pulver, Schaum, Wasser oder CO2 bekampfen.

Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel:
Wasservollstrahl.

Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren:
Bei Erhitzen oder im Brandfall - Bildung giftiger, &tzender und reizender Gase und Aerosole -
Chlorwasserstoff HCI, Stickoxide NOx und Ammoniumchlorid NH4CI - mdglich.

Hinweise fiir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausriistung:
Umluft unabhangiger Atemschutz und Schutzkleidung zur Vermeidung von Haut- und Augenkontakt..
Auch beim Ablegen muss ein Substanzkontakt, z.B. durch Vorreinigung vermieden werden.

Weitere Angaben:

Flammpunkt: Keine Daten verfligbar

Selbstentziindungstemperatur: Nicht zutreffend

Explosionsgrenzen: UEG/OEG nicht zutreffend

Umliegende Gebinde und Behalter mit Spriihwasser kiihlen. Behalter wenn maoglich aus Gefahrenzone
bringen. Drucksteigerung und Berstgefahr beim Erhitzen.

MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfédllen anzuwendende
Verfahren

Bei Verschutten Bereich raumen und Personen schiitzen. Aerosolbildung vermeiden. Augen-, Atem-, Hand-
und Korperschutz tragen. Ausrutschgefahr durch verschiittetes Material.

Augen-, Hand- und Kérperschutz tragen und umgebungsluftunabhangigen Atemschutz verwenden (siehe
Kapitel 8 — personliche Schutzausrustung).

UmweltschutzmaBnahmen:

Material nicht in die Kanalisation, enge Raume, Wasserlaufe, den Boden oder 6ffentliche Gewasser
gelangen lassen. Nicht Uber Abfliisse entsorgen. Verschittetes Material eindammen, begrenzen und
aufnehmen. Kontaminiertes Ldsch- und Spulwasser zuriickhalten.

Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:

Reinigungsarbeiten mit Schutzausriistung durchfihren. Mit flissigkeitsbindendem Material aufnehmen.
Material und Wischtlicher in Beutel verschlie3en und als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen. Umgebung
[Gften, mit Wasser und Spulmittel nachreinigen, bis Dekontamination nach analytischer Kontrolle
(Wischproben) vollstéandig.

Verweis auf andere Abschnitte
Abschnitt 8.2.1.2 zur Persdnlichen Schutzausriustung und Abschnitt 13 zur geregelten Entsorgung.
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Handhabung und Lagerung
SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang:

Einatmen von Aerosolen, Bertihrung mit Augen, Haut und Kleidung sowie langere oder wiederholte
Exposition vermeiden. Bei Verdiinnung und Zubereitung der Lésung sollte unter streng aseptischen
Bedingungen gearbeitet werden. Das Tragen von Schutzkleidung ist erforderlich.

Alle Mitarbeiter, die dieses Produkt handhaben, missen im sicheren Umgang damit geschult sein. Beim
Umgang mit diesem Produkt in Apotheken oder anderen Vorbereitungsbereichen, wahrend der
Verarbeitung und bei der Verabreichung an Patienten ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen. Wie bei allen
Chemikalien ist eine Beriihrung mit diesem Produkt oder die Einnahme zu vermeiden. Nach Gebrauch
dieses Produkts oder dem Umgang mit Ausristung und Behaltern, die dieses Produkt enthalten, griindlich
Hande waschen. Bei der Arbeit nicht essen und trinken. Einatmen von Nebeln oder Aerosolen dieses
Produkts vermeiden. Beim Umgang mit diesem Produkt flir ausreichende Bellftung sorgen (siehe Abschnitt
8, Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen). Kontaminierte Kleidung
sofort ausziehen. Behalter bei Nichtverwendung dicht verschlossen halten. Behalter auf einer stabilen
Oberflache, in fur die Verwendung dieses Produkts vorgesehenen Bereichen, langsam 6ffnen. Bereiche, in
denen dieses Produkt verwendet wird, abwischen, damit sich keine Produktriickstande ansammeln. Leere
Behalter kdnnen Restmengen enthalten, daher sind leere Behalter mit Vorsicht zu handhaben.

Zu den mit einem hohen Risiko behafteten Arbeitsschritten mit diesem Produkt zahlen u. a.:
Befiillen, Verpacken und Handhabung der Injektionsflaschchen,

Herausziehen der Kaniile aus dem Injektionsflaschchen mit dem Arzneimittel,
Ubertragung des Arzneimittels mithilfe von Spritzen und Kaniilen oder Filterhalmen,
Offnen von Ampullen und

EntlGften von Spritzen, die das Arzneimittel enthalten.

KANULEN, DIE MIT DEM PRODUKT IN KONTAKT WAREN, NICHT ABSCHNEIDEN ODER
ZERBRECHEN.

Bei der Vorbereitung und Verabreichung dieses Produkts sind die folgenden Mallhahmen einzuhalten:
e Arbeiten in einem flr den Umgang mit gefahrlichen Arzneimitteln bestimmten Bereich durchfiihren,
e gesicherte Arbeitsflachen wie z. B. Zytostatika Werkbank verwenden;

auf sachgerechten Umgang mit kontaminierten Abfallen achten und

Arbeitsbereich regelmalig reinigen.

[ )
Far Mitarbeiter, die mit diesem Material umgehen, muss ein gutes Hygienekonzept umgesetzt sein,
einschlieBlich Umkleidemdglichkeiten und der Bereitstellung von Arbeitskleidung. Mitarbeiter, deren
Kleidung mdéglicherweise kontaminiert wurde, missen vor Verlassen der Arbeitsrdume nicht kontaminierte
Kleidung anlegen. Kontaminierte Schutzkleidung ist in einer solchen Weise zu trennen, dass Mitarbeiter, die
diese Kleidung handhaben, entsorgen oder reinigen, damit nicht in direkten Kontakt geraten. Kontaminierte
Kleidung ist sachgerecht zu entsorgen oder muss zur Reinigung in den Arbeitsraumen bleiben.
Kontaminierte Kleidung darf nicht vom Arbeitsplatz des Mitarbeiters entfernt werden.

Technische SchutzmaRnahmen:
Gute Be- und Entliftung des Arbeitsraumes, chemikalienbestandige FuBbdden und Waschgelegenheit am
Arbeitsplatz, Notbrausen bei Tatigkeiten mit grofieren Mengen.
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7.1.3 Handhabungsregelungen:

# N, An Arbeitsplatzen nur die zum Fortgang der Arbeiten notwendigen Mengen vorhalten. Zur Herstellung von

\ | Zubereitungen (Applikationen) nur in kleinen Mengen und in geeigneter Sicherheitswerkbank handhaben.

“=e® Unbefugte Personen fernhalten.
Die Arbeitsflache ist mit saugfahigem Papier abzudecken, das auf der Riickseite mit Plastik beschichtet ist.
Auf allen Spritzen und Infusionsgeraten Luer-Lock-Ansatzstiicke verwenden. Zur Minimierung des Drucks
und der méglichen Aerosolbildung groRkalibrige Nadeln verwenden bzw. entliiften. Auf korrekte, saubere
und Ubersichtliche Arbeitsweise ist zu achten. Nach Handhabung die Arbeitsflache griindlich waschen.
Verdinnte Lésung nur als intravendse Infusion anwenden. Wegen mdéglicher Desaktivierung des
Wirkstoffes keine aluminium- haltigen Materialien, wie z.B. intravendse Infusionssets, Nadeln, Katheter und
Spritzen, mit Cisplatin in Berihrung kommen lassen.

7.1.4 Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Bei einem Brand in der Umgebung das Produkt vor Hitze schitzen.

7.1.5 Weitere Angaben:
Arbeitsbereiche, in denen Tatigkeiten mit krebserzeugenden und erbgutverdndernden Arzneistoffen
durchgefiihrt werden, durch geeignete Warn- und Sicherheitszeichen kennzeichnen.
Befolgen Sie beim Umgang mit diesem Material Standardverfahren der medizinischen Praxis sowie die im
Beipackzettel angegebenen Empfehlungen.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

7.21 Lagerklasse (LGK) nach den Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe TRGS 510:
12 - nicht brennbare Flussigkeiten. Unter Verschluss oder nur fiir Fachkundige zuganglich aufbewahren.

7.2.2 Technische MaBnahmen und Lagerungsbedingungen:
Behalter zur Vermeidung von Qualitatsverlust bei 15 bis 25 °C und vor Licht geschitzt lagern.

7.2.3 Verpackungsmaterialien:
Verpackungsmaterialien sind vor Einsatz auf ihre Bestandigkeit zu prifen.

7.2.4 Anforderungen an Lagerrdume und Behélter:
Behalter sind an einem kuhlen, trockenen Ort, geschitzt vor Frost und direkter Sonnenbestrahlung sowie
entfernt von starken Hitzequellen aufzubewahren.
Lagerung und Aufbewahrung des Arzneimittels in Privatrdumen, Wartezimmern, Durchgangs- und
Vorrdumen, in nicht abschlieBbaren Rdumen oder Schranken, in Laboren oder in der Nahe von gefahrlichen
Chemikalien nicht zulassig. Zugang durch Unbefugte und Selbstbedienung technisch zu verhindern.

7.2.5 Zusammenlagerungshinweise:
Zusammenlagerung mit gefahrlichen Chemikalien, Lebens- und Futtermitteln nicht zulassig. Nicht mit
Stoffen zusammenzulagern, mit denen gefahrliche chemische Reaktionen méglich sind.

7.2.6 Weitere Angaben zu den Lagerungsbedingungen:
Ungedffnet 18 Monate (10-ml-Packung) bzw. 3 Jahre (50-ml- und 100-ml-Packung) haltbar. Durchstech-
flaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen. Nicht mehr verwenden, wenn
Lésung nicht klar erscheint oder unlésliches Prazipitat sichtbar. Nach Verdiinnung in Infusionsflissigkeit
héchstens 14 Tage bei 15 bis 25 °C und vor Licht geschiitzt aufbewahren. Exposition gegentiber
Umgebungslicht auf hdchstens 6 Stunden begrenzen, bei mehr als 6 Stunden zum Schutz vor
Umgebungslicht sorgfaltig in Aluminiumfolie verpacken. Restmenge nach Kapitel 13 zu entsorgen.

7.3 Spezifische Endanwendungen:
Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege, BGW Themen M620 ,Zytostatika im
Gesundheitsdienst — Informationen zur sicheren Handhabung von Zytostatika“, Stand 07/2009.
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Dieses Produkt ist ein Humanarzneimittel. Samtliche Branchenstandards fiir die Verwendung dieses
Produkts beachten.

8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Persénliche Schutzausriistung:

8.1 Zu iiberwachende Parameter

8.1.1 Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW): Bisher keine festgelegt.
8.1.2 Biologische Grenzwerte (BGW): Bisher keine festgelegt.
8.1.3 DNEL- und PNEC-Werte: Bisher keine festgelegt.

8.1.4 Andere Grenzwerte:
Arbeitsstoff / | EG-Nr. CAS-Nr. Art des Schicht- Anmerkungen
Parameter Grenzwertes mittelwert
Cisplatin 239-733-8 | 15663-27-1 | OEL 0,1-1,0 yg/m?3 | Alle Arbeitsverfahren
(Occupational (TWA) mussen darauf ausgelegt
Exposure Limit) sein, die Exposition
von Menschen auf ein
absolutes Minimum zu
senken.
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
8.2.1 Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz: Minimierungsgebot

8.21.1 Technische MaBnahmen zur Vermeidung der Exposition:
Nur in geeigneter Sicherheitswerkbank mit technischen Anforderungen gemaf DIN 12980 verarbeiten.
Sehr gute Be- und Entliftung des Arbeitsraumes, Gase und Dampfe am Ort des Entstehens absaugen.

8.2.1.2 Personliche Schutzausriistung:

\ Korperschutz:
|\/ Je nach Gefahrdung dichte, ausreichend lange Schiirze und Stiefel oder geeigneten

Chemikalienschutzanzug tragen. Schutzkleidung am besten zum Einmalgebrauch verwenden.

nach EN 143 — Halb- oder Vollmaske mit Partikelfilter P3, Kennfarbe weil} - erforderlich. Bei
Konzentrationen Uber der Anwendungsgrenze von Filtergeraten, bei Sauerstoffgehalten unter 17 Vol%
oder bei unklaren Bedingungen ist ein umluftunabhangiges Isoliergerat zu verwenden. Einzelheiten zu
Einsatzvoraussetzungen und maximalen Einsatzkonzentrationen sind den Regeln fir den ,Einsatz von
Atemschutzgeraten” (DGUV Regel 112-190) zu entnehmen. Tragezeitbegrenzungen beachten.

AN, Atemschutz:
K \J In Ausnahmesituationen, wie z.B. bei unbeabsichtigter Stofffreisetzung, ist das Tragen von Atemschutz
ht”

: Augenschutz:
| Augenschutz tragen, dicht schlieRende Schutzbrille nach DIN EN 166 empfehlenswert.

Handschutz:

Bei Verwendung von Schutzhandschuhen muss die Bestandigkeit des Handschuhmaterials gegen den
verwendeten Stoff sichergestellt sein. Vor Gebrauch Dichtheit priifen. Handschuhe vor dem Ausziehen
vorreinigen, danach Einweghandschuhe entsorgen, Mehrfachverwendbare Handschuhe nach der
Reinigung gut beliiftet aufbewahren. Hautpflege beachten. Stoff- oder Lederhandschuhe véllig ungeeignet.
Bei Naturkautschuk/-latex ungepuderte und allergenfreie Produkte verwenden. Handschuhe mit langen
Stulpen aus folgenden Materialien sind geeignet:

Handschuh- Nitrilkautschuk: Schichtstarke: Durchbruchszeit:
material: KCL Dermatril L741 KCL Dermatril L741: 0,11 mm 480 Min.
KCL Dermatril P743 KCL Dermatril P743: 0,2 mm
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Bei den oben genannten Permeationszeiten empfiehlt der Hersteller KCL auf Grund des Messverfahrens
einen Sicherheitsabschlag von 25%. Ein regelmafliger Handschuhwechsel empfiehlt sich zum Beispiel zur
Vermeidung von Verschleppungen.

Bei Beschadigung ist ein sofortiger Handschuhwechsel erforderlich

Die Handschuhe nach Gebrauch gemeinsam mit anderen gering kontaminierten Abfallen unter AVV
Nummer 18 01 08* entsorgen (s. Kap. 13 — Hinweise zur Entsorgung).

Hautschutz:

Hautschutzmittel bieten keinen ausreichenden Schutz. Deshalb ist das Tragen von geeigneten
Schutzhandschuhen erforderlich. Vor Pausen und bei Arbeitsende ist eine griindliche Hautreinigung mit
Wasser und Seife erforderlich. Nach der Reinigung fetthaltige Hautpflegemittel verwenden.

% Arbeitsplatzhygiene:

| Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten. Beschmutzte, durchtrénkte Kleidung sofort
§' ausziehen. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Berthrung mit den Augen und der Haut
St ermeiden.

8.2.1.3 Uberwachung der Exposition am Arbeitsplatz:
Wirksamkeitskontrolle durch Messung der dueren Belastung (Umgebungsmonitoring):
Wischprobennahme auf den Oberflachen im Arbeitsbereich und Analyse auf Zytostatika.
Wirksamkeitskontrolle durch Messung der inneren Belastung (Biomonitoring):
Belastungsmonitoring durch Nachweis des Zytostatikums oder seiner Metaboliten in Blut oder Urin der
Beschéftigten.
Hinweise in: BGW Themen M620 ,Zytostatika im Gesundheitsdienst — Informationen zur sicheren
Handhabung von Zytostatika“, Stand 07/2009.

8.2.2 Begrenzung der Umweltexposition — umweltbezogene Grenzwerte: Keine Daten verflugbar.
8.2.3 Begrenzung der Exposition der Endverbraucher: nicht relevant.

9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

911 Erscheinungsbild:

Aggregatzustand: flissig
Farbe: klare, hellgelbe Lésung ohne sichtbare Partikel
Geruch: geruchlos bis schwach riechend

9.1.2 Wichtige Angaben zum Gesundheits- und Umweltschutz sowie zur Sicherheit:

Sicherheitsrelevante Basisdaten:

Parameter Wert | Einheit | Methode Bemerkung
Molare Masse 300,05 g/mol | - Cisplatin
pH-Wert (Konzentrat) 3,2-3,5 —|- -
Schmelzbereich n.b. °C|- Zersetzung
Siedepunkt n.b. °C|- -
Flammpunkt n.b. °C|- -
Zersetzungstemperatur 270 °C|- Cisplatin, Schwarzung
Selbstentzindlichkeit n.b. - - -
Explosionsgefahr n.b. - - -
Dampfdruck n.b.| mmHg|- -

Dichte (Reinstoff) bei 20°C 3,7 g/lem?® | — -

Dichte (Konzentrat) 1,005 g/lem?® | — -
Schittdichte n.b. kg/m? | — -
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Loslichkeit (Reinstoff) 2,5 gll|— schwerldslich
Loslichkeit (Injektionslosung) - gll|— vollstandig wassermischbar
Verteilungskoeffizient: -2,19 - - -
n-Octanol/Wasser log Kow
Viskositat dynamisch n.a.| mPa*s|— -
Explosionsgrenzen: untere: n.a. Vol.% | — -
obere: n.a. Vol.% | — -
n.a. nicht anwendbar, n.b. nicht bestimmt
9.2 Sonstige Angaben: Keine weiteren Angaben erforderlich.

10. Stabilitidt und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Stabil bei Normalbedingungen
10.2 Chemische Stabilitat
Stabil unter angegebenen Lagerungsbedingungen
10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Gefahrliche Polymerisationen nicht zu erwarten. Hydrolyse nicht bekannt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Hitze, Licht und Kontakt mit unvertraglichen Materialien vermeiden.
10.5 Unvertragliche Materialien

Oxidationsmittel, Aluminium, Antioxidantien, chloridhaltige L6sungen.
10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Salzsaure HCI, Stickoxide NOx, Ammoniumchlorid NH4ClI.

11. Toxikologische Angaben

1.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
Die folgenden Daten zur Toxizitat des Wirkstoffs sind verfligbar. Daten fiir die sonstigen Bestandteile dieses
Produkts sind verfiigbar, werden aber nicht in diesem Sicherheitsdatenblatt wiedergegeben. Angaben nach
GESTIS, ToxNet und RTECS fiir Cisplatin/CAS-Nr. 15663-27-1/EG-Nr. 239-733-8/ RTECS-Nr. TP2450000.

11.1.1  Toxikokinetik, Stoffwechsel und Verteilung:
Nach intravendser Cisplatin-Anwendung rasche Verteilung in allen Geweben, aber nur schlecht in das
Zentralnervensystem, mit héchsten Konzentrationen in Leber, Nieren, Harnblase, Muskelgewebe, Haut,
Hoden, Prostata, Pankreas und Milz. Nach Umsetzung zu Mono- und Diaquakomplexen mit Dissoziation
von Chlorid zu 90 % Bindung an Plasmaproteine. Eliminierung von filtrierbarem, nicht-proteingebundenem
Cisplatin zweiphasig mit initialer Halbwertszeit bei 10-20 Minuten und terminaler Halbwertszeit bei 32-53
Minuten. Eliminierung der Platin-Gesamtmenge in 3 Phasen mit Halbwertszeiten von 14 Minuten, 274
Minuten bzw. 53 Tagen. Ausscheidung Uberwiegend tber Harn mit 27-43 % Wiederfindung verabreichter
Dosis innerhalb fiinf Tage nach Behandlung. Ausscheidung von Platin auch Gber Gallenflissigkeit.

Kumulativ ototoxisch, nephrotoxisch und neurotoxisch wirkend. Kann Allergien,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Krebs und Erbgutverédnderungen auslésen. Weitere Nebenwirkungen
betreffen den Gastrointestinaltrakt, Knochenmark, Immunsystem, Augen, Ohr und Labyrinth, Blut- und
Lymphsystem, Leber, Gonaden, Elektrolyte, Nieren und Harnwege, Nervensystem, Endokrines System,
Stoffwechsel und Erndhrung, Atemwege, Brustraum und Mediastinum, Leber- und Galle, Haut- und
Unterhautzellgewebe, Skelettmuskulatur, Bindegewebe, Knochen, Geschlechtsorgane und Brustdrise,
Herz und Gefalle. Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen einschlie3lich Zystem und Polypen
koénnen als Nebenwirkungen auftreten und allgemeine Beschwerden am Verabreichungsort.

Kann den Foétus schadigen und die Fertilitit beeintrachtigen. Gestillte Sauglinge kénnen (ber die
Muttermilch geschadigt werden.

Diese Wirkungen kdnnen infolge einer Exposition am Arbeitsplatz eintreten. Das tatsachliche Risiko am
Arbeitsplatz ist nicht bekannt. Bei der therapeutischen Anwendung wurden die folgenden weiteren
schadlichen Wirkungen festgestellt:
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Infektionen und parasitare Erkrankungen: Infektionen, Sepsis

Gutartige, bésartige und unspezifische Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen): akute Leukamie,
sekundare Leukamie, Kanzerogenitat aufgrund Wirkmechanismus theoretisch mdglich

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Leukopenie, Thrombozytopenie, Anamie,
Knochenmarksinsuffizienz (einschlieRBlich Agranulozytose, aplastische Anamie) , Coombs-positive
hamolytische Anamie, Hamolyse

Erkrankungen des Immunsystems: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Ausschlag, Urtikaria, Erythem
oder allergischer Pruritus, anaphylaktische Reaktionen mit Hypotonie, Tachykardie, Dyspnd,
Bronchospasmus, Gesichtsédem, Fieber, Immunsuppression

Endokrine Erkrankungen: Anstieg der Amylase im Blut, Syndrom der inadaquaten Sekretion des
antidiuretischen Hormons

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen: Hyponatridamie, Hypomagnesiamie, Hypocalcamie,
Hypophosphatamie, Hypokalidmie mit Muskelspasmen und/oder EKG-Veranderungen durch Cisplatin
bedingte Nierenschadigung, Hypercholesterinamie, Erhéhung der Eisenwerte im Blut, Dehydrierung,
Hyperurikdmie, Tetanie

Erkrankungen des Nervensystems: Neurotoxizitat, periphere Neuropathie (typischerweise bilateral und
sensorisch), Verlust des Geschmacks oder taktiler Funktion durch retrobulbare Neuritis des Sehnervs
mit verminderter Sehscharfe und zerebraler Dysfunktion (Verwirrtheit, Disarthrie, in Einzelfallen
kortikale Erblindung, Gedachtnisverlust, Paralyse), L'Hermitte-Zeichen, autonome Neuropathie und
Myelopathie des Rickenmarks, zerebrale Stérungen (einschlieBlich akute zerebrovaskulare
Komplikationen, zerebrale Arteritis, Verschluss der Arteria carotis und Enzephalopathie),
Konvulsionen, Leukoenzephalopathie, reversibles posteriores Leukoenzephalopathiesyndrom,
Krampfanfalle, zerebrovaskularer Insult, hamorrhagischer Insult, ischamischer Insult, Ageusie
Augenerkrankungen: Erblindung wahrend Kombinationsbehandlung mit Cisplatin, Beeintrachtigung
des Farbsehens und der Augenbewegungen, Papillenddem, optische Neuritis, kortikale Erblindung,
unilaterale retrobulbare Neuritis des Sehnervs mit verminderter Sehscharfe bei
Kombinationschemotherapie mit anschlieRender Gabe von Cisplatin, Verschwommensehen,
erworbene Farbenblindheit, retinale Pigmentierung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: Beeintrachtigung des Gehdrs, Ototoxizitat, Tinnitus,
Taubheit und vestibulare Toxizitat in Kombination mit Vertigo, Verlust der Fahigkeit zu einer normalen
Konversation

Herzerkrankungen: Arrhythmie, Bradykardie, Tachykardie, EKG-Befunde wie ST-Strecken-
Veranderungen, Myokardischamie insbesondere in Kombination mit anderen zytotoxischen
Substanzen, Hypertonie, Myokardinfarkt, koronare Herzkrankheit, Herzstillstand nach Behandlung mit
Cisplatin in Kombination mit anderen zytotoxischen Substanzen, Herzerkrankung

Gefallerkrankung: Phlebitis an Injektionsstelle, Gefalkerkrankungen (zerebrale oder Myokardischamie,
Beeintrachtigung der peripheren Zirkulation in Zusammenhang mit Raynaud-Phanomen),
thrombotische Mikroangiopathie (haemolytisch-uramisches Syndrom)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Dyspnd, Pneumonie,
respiratorisches Versagen, Lungenembolie

Leber- und Gallenerkrankungen: reversible Leberfunktionsstérung mit erhéhten Transaminasen und
Bilirubinspiegeln im Blut, verminderte Albuminspiegel im Blut

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Erythemen und Hautulzerationen an
Injektionsstelle, Alopezie, Hautausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen: Muskelkrampfe

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Nierenversagen, renale Dysfunktion, Nierenversagen mit
tubularer renaler Nekrose mit Uramie oder Anurie, Nephrotoxizitat, Anstieg der Kreatinin und
Harnstoffspiegel im Blut, Hyperurikdmie, Gicht, akutes Nierenversagen, kumulative Nephrotoxizitat
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise: Abnorme Spermatogenese und Ovulation,
schmerzhafte Gyndkomastie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Fieber, Extravasation an der
Injektionsstelle (lokale Weichgewebetoxizitat einschliellich Gewebezellulitis -fibrose und -nekrose,
Schmerzen, Odem, Erythem durch Extravasation), Schluckauf, Asthenie, Unwohlsein,
Injektionskomplikationen kénnen zum Tode fiihren

Bitte beachten Sie die aktuelle Fachinformation zu Cisplatin Teva® 1 mg/ml.
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11.1.2

11.1.3

11.1.4

11.1.5

11.1.6

11.1.7

11.1.8

12

121

12.1.1

12.1.2

Akute Toxizitat:
Kann bei Verschlucken oder Einatmen gesundheitsgefahrlich sein. Einatmen, Augen- und Hautkontakt
kdnnen Reizungen verursachen.

Parameter Wert | Spezies Beobachtungen Bemerkung
LD50 oral 25,8 mg/kg | Ratte - Reinstoff
LD50 oral 32,7 mg/kg | Maus - Reinstoff
TDLO intravends 2,5 mg/kg | Mensch - Reinstoff
TDLO 0,04 pg/kg | Mensch - Reinstoff
intradermal

LD50 6400 pg/kg | Ratte - Reinstoff
intraperitoneal

LD50 subcutan 8100 pg/kg | Ratte - Reinstoff
LC50 intravends 8 mg/kg | Ratte - Reinstoff
LC50 intravends 11 mg/kg | Maus - Reinstoff

Atz- und Reizwirkungen:
Kann nach Erfahrungen aus der Praxis die Haut und die Augen reizen.

Sensibilisierung:
Kann allergische Reaktionen durch Einatmen und Hautkotakt verursachen (Platin-Sensibilisierung).

Subakute bis chronische Toxizitat:

Nach i.v. Gabe bis 0,75 mg/kg KG an Hunden und bis zu 2,5 mg/kg KG an Affen dosisabhangige
Schadigungen an schnell proliferierenden Geweben und z.T. irreversible Nierenschaden. Versuche zur
chronischen Toxizitat ergaben in Ubereinstimmung mit klinischen Nebenwirkungen Nierenschadigungen,
Knochenmarksuppression, gastrointestinale Schadigungen und Ototoxizitat.

Kanzerogenitiat und Mutagenitat:

Erwiesene  Mutagenitdt in  zahlreichen in-vitro- und in-vivo-Tests (Bakterientestsysteme,
Chromosomenstorungen in Tierzellen und Gewebekulturen), Kanzerogenitat in Langzeitstudien bei Mausen
und Ratten.

Reproduktionstoxizitit und Teratogenitat:

Gonadensuppression mit daraus folgender Amenorrhd oder Azoospermie wurde

bei Mausen beobachtet, die irreversibel sein und zu Infertilitat flihren kann. Morphologische Veranderungen
der Ovarien mit partieller und reversibler Infertilitdt bei weiblichen Ratten. Tumoren bei adulten
Nachkommen von Ratten bei Exposition wahrend der Trachtigkeit. Embryotoxische Wirkungen und
Missbildungen bei M&usen und Ratten und Ubergang von Cisplatin in die Muttermilch.

Erfahrungen aus der Praxis:
Embryotoxische und teratogene Wirkung, Stérungen Spermatogenese und Ovulation beim Menschen
beschrieben, dosisabhangig reversible oder irreversible Infertilitat.

Umweltbezogene Angaben
Angaben nach ToxNet fur Cisplatin / CAS-Nr. 15663-27-1 / EG-Nr. 239-733-8:

Toxizitat:

Dieses Produkt kann insbesondere in groflen Mengen fur damit kontaminierte Pflanzen und Tiere
schadlich sein. Jede Freisetzung in die Umwelt — Land, Atmosphare und Gewasser — ist zu vermeiden.
Aquatische Toxizitat:

Nicht untersucht, aufgrund zytostatischer Wirkung méglicherweise schadigend.

Auswirkungen auf Klaranlagen:

Nicht untersucht, aufgrund zytostatischer Wirkung moéglicherweise schadigend.
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12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

13.

13.1

14.

14.1

Persistenz und Abbaubarkeit:
Dieses Produkt wurde nicht auf seine Persistenz und biologische Abbaubarkeit geprift. Es ist zu
erwarten, dass die Bestandteile bei Freisetzung in die Umwelt langsam abgebaut werden und
verschiedene organische und anorganische Stoffe bilden; es sind jedoch keine spezifischen Informationen
bekannt.
Bioakkumulationspotential:
Aufgrund des Verteilungskoeffizient log Pow -2,19 wahrscheinlich niedrig.
Mobilitat im Boden:
Dieses Produkt wurde nicht auf seine Mobilitat im Boden gepruft.
Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Keine Information verfugbar.
Andere schadl. Wirkungen:
Ozonabbaupotential und Treibhauseffekt sind nicht bekannt.
Weitere Angaben:
Wassergefahrdungsklasse: WGK 3 — stark wassergefahrdend - Selbsteinstufung nach Anhang
3 und 4 der Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe (VwVwS)
— gultig fur das Fertigarzneimittel

Hinweise zur Entsorgung

Verfahren zur Abfallbehandlung

Entsorgung von Restmengen und Abféllen des Produktes:

Restmengen und Abfélle des Produktes und mit Produkt hoch kontaminierte Materialien sind durch
zugelassene Entsorgungsunternehmen einer Verwertung oder Beseitigung zuzuflhren. Bereits am
Entstehungsort in dicht schlieRende Einwegbehalter fur klinikspezifische Abfélle (Zytostatika) sammeln.
Empfehlung:

AVV Abfallschlissel: 18 01 08* | Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel
20 01 31* | Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel

Innenverpackungen:
Die Innenverpackungen sind wie Restmengen und Abfélle des Produktes zu entsorgen. Empfehlung:

AVV Abfallschlissel: 18 01 08* | Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel
20 01 31* | Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel

Umverpackungen:
Die Umverpackungen kénnen einer stofflichen Verwertung zugefiihrt werden. Empfehlung:

AVV Abfallschlissel: 1501 06 Gemischte Verpackungen
1501 01 Verpackungen aus Papier und Pappe

Angaben zum Transport

Anmerkung: Unabhangig von den Gefahrgutvorschriften ist fur Tatigkeiten, die im Zusammenhang mit der
Beférderung von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen ausgeibt werden, vom jeweiligen Arbeitgeber fir
die spezifische Situation eine Gefahrdungsbeurteilung nach Gefahrstoffverordnung zu erstellen (§ 1 (3)
GefStoffV)!

StraBen-/Schienen-/Binnenschifftransporte (ADR / RID / ADN):

UN-Nummer: UN 1851

Richtige Versandbezeichnung: MEDIKAMENT, FLUSSIG, GIFTIG, N.A.G. (Cisplatin)

Klasse: 6.1

Verpackungsgruppe: i

Anmerkung 1: Gebrauchsfertige pharmazeutische Produkte (Medikamente), die fir den Einzelhandel oder
den Vertrieb fir den persénlichen oder hauslichen Gebrauch hergestellt und abgepackt sind, unterliegen
nicht den Vorschriften des ADR/RID/ADN (Sondervorschrift 601 ADR/RID/ADN). Um die

dennoch vorhandenen Gefahren (siehe Punkt 15) fir die am Transport Beteiligten sichtbar zu machen,
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14.2

14.3

15.

15.1

15.1.1

15.1.1.1

15.1.1.2

15.1.1.3

15.1.2
15.1.2.1

15.1.2.2

15.1.2.3

wird mindestens ein Versand als begrenzte Menge nach 3.4 ADR/RID/ADN oder alternativ die
Kennzeichnung gemal der ADKA-Empfehlung (,Zytostatika-Hand“) empfohlen.

Anmerkung 2: Die Zuordnung zur Klasse 6.1 erfolgt nicht auf der Basis von tierexperimentellen
Untersuchungen, sondern auf Grund der Erfahrung, dass Gesundheitsschaden

hervorrufen werden kénnen - siehe Definition im ADR/RID/ADN.

Lufttransport (IATA-DGR):

UN-Nummer: UN 1851

Richtige Versandbezeichnung: MEDIKAMENT, FLUSSIG, GIFTIG, N.A.G. (Cisplatin)
Proper shipping name: MEDICINE, LIQUID, TOXIC, N.O.S.

Klasse: 6.1

Verpackungsgruppe: i

Anmerkung: Auf Grund der vorhandenen chronischen Gefahren (siehe Punkte 3 und 16) wird ein Versand
als Gefahrgut empfohlen. Ein Versand als Nicht-Gefahrgut ist auf Grund des Verweises auf die
tierexperimentellen Untersuchungen in 3.6.1.2 IATA-DGR i.V.m. der anwendbaren SP A3 (Prifung der
chemischen Eigenschaften) alternativ moglich.

Seeschifftransport (IMDG):

UN-Nummer: UN 1851

Richtige Versandbezeichnung: MEDIKAMENT, FLUSSIG, GIFTIG, N.A.G. (Cisplatin)

Proper shipping name: MEDICINE, LIQUID, TOXIC, N.O.S. (Cisplatin)

Klasse: 6.1

Zusatzgefahr: Keine

Verpackungsgruppe: 1

Meeresschadstoff: Gemal 2.10.2.7 IMDG-Code fur Einzel-oder Innenverpackungen von

hdchstens 5 Litern nicht relevant.
Anmerkung: Auf Grund der vorhandenen chronischen Gefahren (siehe Punkte 3 und 16) wird ein
Versand als Gefahrgut empfohlen. Ein Versand als Nicht-Gefahrgut ist auf Grund der anwendbaren
Sondervorschrift 223 (Priifung der chemischen Eigenschaften) alternativ moglich.

Rechtsvorschriften

Ausgewdhlte Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch

EU-Vorschriften:

Einstufung und Kennzeichnung nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP):
siehe Abschnitt 2.1 bis 2.2.

Zulassungen und / oder Verwendungsbeschrankungen: siche Abschnitt 1.2
Sonstige EU-Vorschriften: nicht zutreffend oder in deutsches Recht umgesetzt (s.u.)

Nationale Vorschriften:
Einstufung und Kennzeichnung nach Gefahrstoffverordnung (GefStoffV):

Das Produkt ist nicht kennzeichnungspflichtig - es wird jedoch auf die Einstufung des Wirkstoffs (Cisplatin)
verwiesen, siehe Abschnitt 2.1 bis 2.2.

Beschiftigungsbeschriankungen:

Fir in Heimarbeit Beschaftigte ist §16 Abs. 4 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) anzuwenden. Jugendliche
dirfen nach § 22 Absatz 1 Nr. 6 Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG) nicht mit Arbeiten unter schadlicher
Einwirkung von Gefahrstoffen beschaftigt werden. Fir werdende und stillende Mitter gilt die
Mutterschutzverordnung (MuSchV) § 4.

Storfallverordnung (12. BImSchV):.
Nicht zutreffend.
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15.1.2.4 Einstufung nach Verwaltungsvorschrift fiir wassergefahrdende Stoffe (VWVwS):

WGK 3 — stark wassergefédhrdend — Selbsteinstufung nach Anhang 3 und 4 der Verwaltungsvorschrift
wassergefahrdende Stoffe (VWVwS) — glltig fur das Fertigarzneimittel.

15.1.2.5 Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verbote:
Sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische, hygienische und arbeitswissenschaftliche Anforderungen nach
TRGS 525 — Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizinischen Versorgung.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung nach VO (EG) Nr. 1907/2006 (REACH):
Nicht anwendbar.

16. Sonstige Angaben:

16.1 Wortlaut der H-Satze aus Kapitel 3:

H300: Lebensgefahr bei Verschlucken.
H340: Kann genetische Defekte verursachen.
H350: Kann Krebs erzeugen.
H360FD: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
H362: Kann Sauglinge Uber die Muttermilch schadigen.
H315: Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335: Kann die Atemwege reizen.
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H334: Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.
H290: Kann gegenuber Metallen korrosiv sein.
H314: Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
16.2 Schulungshinweise:

Die im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung ermittelten Gefahrdungen, Belastungen und dazugehdrige
SchutzmalRnahmen mussen den Mitarbeitern, die Umgang mit diesem Produkt haben, geschult werden.

16.3 Weitere Informationen und Kontaktstellen fiir technische Informationen:
Datenblatt ausstellender TEVA GmbH
Bereich: Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Internet: www.teva-deutschland.de
Auskunftgebender Bereich: TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Telefon: 0800 800 50 22
Email: medical.affairs@teva.de
16.4 Datenquellen zur Erstellung des Sicherheitsdatenblattes:

. aktuelle Fachinformation zu Cisplatin Teva® 1 mg/ml

o TOXNET Databases on toxicology, hazardous chemicals, environmental health, and toxic
releases — U.S. National Library of Medicine (NLM); Internet: http://toxnet.nlm.nih.gov

. Gefahrstoffinformationssystem der gewerblichen Berufsgenossenschaften (GESTIS); Internet:
http://www.dguv.de/ifa/ GESTIS/index.jsp (Letzter Zugriff: 01.03.2017)

. CRC Handbook of Chemistry and Physics, 88th Edition, 2007-2008
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16.5 Geinderte Angaben und Anderungsgriinde:
Aktuelle Version: Version: 3.1 Datum: 05.09.2023

16.6 Anmerkungen:
Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen den Erkenntnissen bei Erstellung. Die
Informationen sollen Anhaltspunkte fir den sicheren Umgang mit dem im Sicherheitsdatenblatt genannten
Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben stellen jedoch keine
garantierten Eigenschaften des Produktes dar und sind nicht auf andere Produkte Gbertragbar.

Bitte beachten Sie auch die aktuelle Fachinformation Cisplatin Teva® 1 mg/ml.
Soweit das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen Materialien vermengt, vermischt

oder verarbeitet wird, konnen die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich nicht ausdrticklich
hieraus etwas anderes ergibt, nicht auf das so gefertigte neue Material Gibertragen werden.
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