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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Vinorelbina Teva 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Vinorelbina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Vinorelbina Teva si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vinorelbina Teva
Cum se utilizeaza Vinorelbina Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vinorelbina Teva

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este Vinorelbina Teva si pentru ce se utilizeaza

- Vinorelbind Teva este utilizat in tratamentul cancerului si apartine unui grup de medicamente
denumite alcaloizi din vinca.
- Vinorelbina Teva este utilizat pentru tratamentul anumitor forme de cancer de plamani si san.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vinorelbina Teva

Nu utilizati Vinorelbina Teva:

- dacd sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- daca aveti sau ati avut recent o infectie severa sau aveti un numar foarte scazut de celule albe ale
sangelui (neutropenie)

- daca aveti un numar foarte scazut de un anumit tip de celule din singe, numite trombocite

- daca sunteti gravida sau aldptati

- daca sunteti femeie aflata la varsta fertild si nu utilizati metode contraceptive eficace

- daca aveti o afectiune grava a ficatului

- in asociere cu vaccinul contra febrei galbene.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Vinorelbina Teva, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca ati avut in trecut o afectiune ce implica insuficienta irigare cu sange a inimii (boala ischemica
cardiacd, angind)
- daca faceti radioterapie pentru o zona a corpului care include ficatul
- daca aveti semne sau simptome ale unei infectii (cum sunt febra, frisoane, durere in gat etc)
trebuie s spuneti cat mai repede posibil medicului dumneavoastra pentru a va putea efectua orice teste
care va pot fi necesare



- daca aveti functia ficatului afectata

- trebuie evitat orice contact cu ochii, deoarece daca acest lucru se intdmpla, exista un risc de iritatie
grava sau chiar ulceratie a suprafetei ochiului (corneea). Daca are loc orice tip de contact, trebuie
spalat imediat ochiul cu solutie salind izotona.

- daca vi se administreaza un medicament pentru tratamentul cancerului numit mitomicina C

- dacd luati oricare dintre medicamentele enumerate in acest prospect, la sectiunea privind
administrarea altor medicamente.

- daca sunteti de origine japoneza, deoarece este mai probabil sd manifestati o anumita afectiune
pulmonara (boala pulmonara interstitiala).

Barbatii si femeile care efectueaza un tratament cu vinorelbina trebuie sa utilizeze o metoda eficace de
contraceptie 1n timpul acestui tratament (vezi pct. Sacina si alaptarea).

Inainte de fiecare administrare de Vinorelbina Teva trebuie sa vi se recolteze o mostra de sange pentru a
fi analizate componentele sale. Daca rezultatele analizei nu sunt satisfacatoare, tratmentul va va fi amanat
si vi se vor face alte testari pana cand aceste valori revin la normal.

Informati medicul daca va aflati in oricare dintre aceste situatii. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa
va ajusteze dozele de Vinorelbina Teva pe care le primiti.

Vinorelbind Teva impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, in special:
- medicamente care pot afecta maduva spindrii, de exemplu medicamentele pentru tratamentul
cancerului
- carbamazepina, fenitoina si fenobarbital (medicamente utilizate in epilepsie)
- antibiotice, cum sunt rifampicina, eritromicina, claritromicina, telitromicina
- planta sundtoare (Hypericum perforatum)
- ketoconazol si itraconazol (medicamente antifungice)
- medicamente antivirale utilizate pentru infectia cu HIV, cum este ritonavir (inhibitori de proteaza
HIV)
- ciclosporind si tacrolimus (medicamente care reduc activitatea sistemului imunitar al
organismului)
- nefazodona (un medicament antidepresiv)
- alte medicamente anticanceroase, de exemplu mitomicind C, cisplatina, lapatinib
- medicamente care subtiaza sangele, de exemplu warfarind
- vaccinuri Impotriva febrei galbene.

Sacina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau doriti sa raimaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Sarcina
Vinorelbind Teva nu trebuie luat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca vinorelbina se excretd in laptele matern. Prin urmare, aldptarea trebuie intrerupta

inainte de inceperea tratamentului cu acest medicament.

Fertilitatea

Daca sunteti femeie aflatd la varsta fertila, trebuie sd utilizati o metoda contraceptiva eficace in timpul
tratamentului si timp de 3 luni dupa oprirea tratamentului. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti
gravida sau banuiti ca ati putea fi gravida. Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu vinorelbina,
este recomandata consiliere genetica.

Daca sunteti barbat trebuie sa evitati conceperea copiilor in timpul tratamentului si pe o perioada de pana
la 6 luni (minim 3 luni) dupa terminarea tratamentului. Exista riscul ca tratamentul cu vinorelbina sa duca
la infertilitate masculind, si puteti cere consiliere privind conservarea spermei inainte de inceperea
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:



Se recomanda precautie din cauza reactiilor adverse posibile.

3. Cum sa utilizati Vinorelbina Teva

Ca toate medicamentele antineoplazice, vinorelbina trebuie administratd numai sub supravegherea
medicilor specialisti, cu experienta in administrarea chimioterapiei antineoplazice.
Doza este stabilitd de medicul dumneavoastra, care o va ajusta individual pentru dumneavoastra.

Vinorelbind Teva trebuie administrat intotdeauna intr-o vena (intravenos), dupa diluarea corespunzatoare.

in mod normal, vinorelbina este administrati o dati pe saptimana. Doza uzuali de vinorelbini este 25-30
mg/m?, administrati o dati pe siptimani. Doza depinde de afectiunea pe care o aveti, starea
dumneavoastra generala de sanatate si utilizarea concomitenta a altor medicamente.

Inainte de a vi se administra, acest medicament trebuie diluat cu o solutie, cum este solutia salina izotona
sau solutia de glucoza 50 mg/ml (5%). Administrarea se poate face sub forma de injectie intravenoasa
timp de 5-10 minute sau sub forma de perfuzie de scurtd durata timp de 20 pana la 30 minute. Dupa
administrarea injectiei lente sau perfuziei, vena trebuie spélata cu solutie salind izotona.

Doza va fi redusa daca aveti afectiuni severe ale ficatului.

Medicul dumneavoastra se va asigura cd vi se administreazd doza corectd pentru afectiunea
dumneavoastrd; cu toate acestea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti vreo
nelamurire

Nu s-a stabilit siguranta si eficacitatea utilizarii la copii.

Daci luati mai mult Vinorelbina Teva decat trebuie

Deoarece tratamentul cu vinorelbina se efectueaza sub stricta supraveghere medicald, este putin probabil
sa primiti doze mai mari sau mai mici decat este necesar. Totusi, daca nu sunteti sigur de acest lucru,
spuneti medicului sau farmacistului.

Supradozajul poate produce deprimarea severa a maduvei osoase, cu aparitia febrei si infectiei. De
asemenea, a fost raportat ileusul paralitic. Se recomanda tratamentul simptomatic cu transfuzii sanguine si
terapie cu antibiotice cu spectru larg de actiune. Nu se cunoaste un antidot specific.

Daca aveti orice Iintrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave — daca apar oricare dintre urmaitoarele reactii adverse adresati-va imediat
medicul dumneavoastra:

Frecvente: ingustarea cailor aeriene (bronhospasm), dificultati de respiratie, reactii respiratorii ca urmare
a unei alergii.

Rare:durere la nivelul toracelui care iradiaza in spatele gatului si bratului, datoritd irigatiei insuficiente a
inimii (angind pectorald). Infarct miocardic.

Frecventa necunoscutd: Reactii alergice grave. Simptomele pot include respiratie suieratoare, umflarea
buzelor, limbii si gatului sau corpului, dificultati in inghitire, eruptie pe piele, senzatie de lesin (reactii

anafilactice/anafilactoide).

Aceste reactii adverse sunt foarte grave. Puteti avea nevoie imediat de Ingrijiri medicale.



Alte reactii adverse — daca apar oricare dintre urméitoarele reactii adverse, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori):

numar scazut de celule albe 1n sdnge, care poate creste riscul de infectie.
numar scazut de celule rogii (anemie) care va poate face sd va simtiti obosit.
inflamatia gurii sau faringelui (stomatitd/ esofagita),

greata si varsaturi,

constipatie,

diaree,

caderea parului,

la nivelul locului de injectare pot sa apara eritem, senzatie de arsurd, decolorare venoasa si flebita
locala,

rezultate anormale ale testelor functionale hepatice,

pierderea reflexelor osteotendinoase profunde,

slabiciune la nivelul extremitatilor inferioare.

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):

dureri la nivelul articulatiilor si muschilor,

valori crescute ale creatininei (modificari ale functiei renale),

simptome de infectie de exemplu, febra, durere.

numar scazut al celulelor albe din sange responsabile de coagularea acestuia (risc de sangerare),
slabiciune,

oboseala,

febra,

durere in diferite zone.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):

infectii severe

senzatie grava de furnicaturi (parestezie).

scaderea tensiunii arteriale,

cresterea tensiunii arteriale (hipertensune arteriala),
bufeuri

senzatie de rece la extremitati.

inrosirea brusca a fetei

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

inflamatia pancreasului,

blocaj intestinal paralitic (ileus),

slabiciunea extremitatilor inferioare,

nivele scazute de sodiu 1n sange.

modificari ale activitatii inimii (modificari ECG),
necroza la nivelul locului de injectare,

hipotensiune arteriald grava sau colaps,

reactii pe piele cum sunt eruptie, mancarime si urticarie,
boalad pulmonara (pneumopatie interstitiala).

Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

sindromul Guillain Barré (inflamatia nervilor periferici care poate provoca sldbiciune si
paralizie),

otravirea sangelui, care poate ameninta viata,

batai puternice ale inimii,

batai rapide ale inimii,

tulburari de ritm cardiac.

Frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponbile):

scaderea numdrului unui anumit tip de celule albe din sange (neutrofile) insotitd de febra,
scaderea numarului tuturor tipurilor de celule albe din sange
4



sindromul SIADH care poate include simptome de crestere in greutate.
e sciderea apetitului alimentar (anorexie),
e inrosire (eritem) la nivelul mainilor si picioarelor.

Asemanator altor alcaloizi din vinca, vinorelbina cauzeaza moderat basici (vezicule).

Deoarece pot sd apard modificari in sdnge, medicul dumneavoastra va dori sa va facd o serie de teste
pentru a va controla (numar scazut de celule albe in singe, anemie si/sau numar scazut de plachete
sanguine, afectarea functiei ficatului sau rinichilor si a echilibrului electrolitic din organismul
dumneavoastra).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vinorelbina Teva

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi intre 2°C - 8°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe flacon, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Vinorelbinad Teva daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vinorelbina Teva:

Substanta activa este vinorelbina. 1 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine vinorelbina 10 mg
(sub forma de tartrat).

Fiecare flacon a 1 ml contine vinorelbina 10 mg (sub forma de tartrat).

Fiecare flacon a 5 ml contine vinorelbina 50 mg (sub forma de tartrat).

Celilalt component: apa pentru preparate injectabile

Cum arata Vinorelbina Teva si continutul ambalajului:

Vinorelbina Teva 10 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabild se prezintd sub formad de solutie
limpede, incolora pana la slab galbuie, cu pH cuprins intre 3,3 si 3,8.

Marimea ambalajului:

Flacon din sticla incolora, de clasa hidrolitica I, cu capacitate nominald de umplere de 1 ml, prevazut cu
dop din cauciuc bromobutilic cu capsd metalica din aluminiu si cu disc din polipropilend de culoare rosie.



Flacon din sticla incolora, de clasa hidrolitica I, cu capacitate nominalda de umplere de 5 ml, prevazut cu
dop din cauciuc bromobutilic cu capsa metalica din aluminiu si cu disc din polipropilend de culoare
verde.

Flaconul poate fi ambalat sau nu intr-o folie protectoare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
TEVA B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Olanda

Fabricantii
SINDAN-PHARMA S.R.L.
Bd-ul Ion Mihalache nr. 11, sector 1, cod 011171, Bucuresti, Romania

ACTAVISITALY S.P.A
Via Pasteur 10, 20014 Nerviano, Milano, Italia

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

Manipulare si eliminare

Prepararea solutiilor perfuzabile de substante citotoxice trebuie sa se realizeze, Tn mod obligatoriu, de
catre personal specializat care cunoaste medicamentele utilizate, in conditii care asigurd protectia
mediului si a personalului care le manipuleaza. Este obligatoriu sd existe o arie de preparare rezervata
acestui scop. In aceasti arie este interzis si se fumeze, s se manance si si se bea.

Personalul care manevreaza aceasta substanta trebuie sa poarte echipament de protectie: ochelari, halate,
manusi de unica folosinta si masti.

Seringile si instrumentarul folosit pentru administrare trebuie manipulate cu grija pentru a evita scurgerea
(este recomandata utilizarea sistemelor de racordare Luer lock).

Solutia care se varsd sau se scurge trebuie stearsa imediat cu mopul purtdnd manusi de protectie.
Sunt necesare precautii speciale pentru a evita expunerea femeilor gravide din cadrul personalului.

Trebuie strict evitat orice contact al vinorelbinei cu ochii: exista risc de iritatie severa si chiar de ulceratii
ale corneei atunci cand medicamentul este pulverizat sub presiune. Daca apare un astfel de contact ochiul
trebuie spilat imediat cu solutie de clorurd de sodiu 0,9%.

La final toate suprafetele expuse trebuie bine curdtate, iar personalul trebuie sa se spele pe mdini si pe
fata.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile locale.

Incompatibilitati

Vinorelbind Teva 10 mg/ml nu trebuie diluat cu solutii alcaline (exista risc de precipitare). In absenta
studiilor de compatibilitate acest medicament nu trebuie amestecat cu alte produse medicamentoase, cu
exceptia celor mentionate la punctul ,,Diluare si administrare”.

Nu existd nicio incompatibilitate intre vinorelbina si flaconul de sticla, punga PVC, punga de vinil acetat
sau setul de perfuzie cu tuburi din PVC.

Diluare si administrare



Vinorelbina Teva trebuie administrat numai intravenos si dupa diluare.

Vinorelbind Teva poate fi administrat lent in bolus (5-10 minute) dupd diluare in 20-50 ml solutie
injectabila de clorurd de sodiu 0,9% sau in solutie perfuzabila de glucozad 5% sau prin perfuzie de scurta
duratd (20-30 minute) dupa diluarea in 125 ml solutie salind izotond sau solutie de glucoza 50 mg/ml
(5%). Administrarea trebuie intotdeauna urmata de o perfuzie cu cel putin 250 ml solutie salind izotond
pentru a spala vena.

Este foarte important ca Tnainte de inceperea perfuziei si va asigurati de amplasarea corectd a canulei in
vena. In cazul extravazarii solutiei in tesutul invecinat in timpul administrarii intravenoase, poate s apara
o reactie locala semnificativa. In acest caz, injectarea trebuie opritd, vena trebuie spalati cu solutie salina
si restul dozei trebuie administrat intr-o alta vena.

Pastrare

Flacoane

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de
lumina. A nu se congela. Nu utilizati Vinorelbinad Teva dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie.

Dupa deschidere
Continutul flaconului trebuie utilizat imediat dupa prima deschidere.

Dupa diluare
Stabilitatea fizica si chimica a medicamentului dupa diluare in solutiile perfuzabile recomandate a fost
demonstrata pentru o perioada de 24 de ore la temperaturi de 2 - 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat.
Daca nu se utilizeaza imediat, intervalele si conditiile de pastrare in perioada de utilizare, reprezinta
responsabilitatea utilizatorului dar nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la temperaturi de 2-8°C.



