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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Vinorelbina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Vinorelbina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra 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, farmacistului sau
asistentului medical

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Vinorelbina Accord si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vinorelbina Accord
3. Cum sa utilizati Vinorelbind Accord

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd Vinorelbinda Accord

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Vinorelbina Accord si pentru ce se utilizeaza

Vinorelbina Accord este un concentrat pentru solutie perfuzabila. Substanta activa vinorelbina apartine
unui grup de agenti citostatici. Acesti agenti interfereaza cu cresterea celulelor maligne. Vinorelbina
Accord este indicat Tn tratamentul cancerului la adulti, si anume pentru cancerul pulmonar altul decat
cel cu celule mici si pentru cancerul de san.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vinorelbina Accord

Nu utilizati Vinorelbina Accord:

- Daca sunteti alergic la vinorelbina sau la oricare dintre medicamentele care fac parte din familia
alcaloizilor din vinca

- Daca sunteti alergic la oricare dintre celelalte componente ale Vinorelbina Accord (enumerate la
pct. 6);

- Daca suneti gravida sau credeti cé ati putea fi gravida;

- Daca alaptati,

- Daci aveti un numar redus de celule albe (neutrofile) sau o infectie severa prezenta sau recenta
(in decursul ultimelor 2 saptamani);

- Daca aveti un numar redus de trombocite;

- Daca planificati vaccinarea (sau tocmai ati fost vaccinat) cu vaccinul febrei galbene

- Acest medicament se utilizeaza strict pentru administrare intravenoasa si nu trebuie injectat in
coloana vertebrala.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Vinorelbind Accord, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.




Spuneti medicului dumneavoastra:

- Daca ati avut un atac de cord sau durere severa In piept;

- Daca ati facut radioterapie si partea iradiata a inclus zona ficatului;

- Daca aveti semne sau simptome de infectie (cum sunt febra, frisoane, tuse);

- Daca urmeaza s fiti vaccinat.

- Daca ficatul dumneavostra nu functioneaza normal

- Vinorelbind Accord nu trebuie sa intre in contact cu ochii, deoarece daca acest lucru se Tntampla,
exista un risc de iritagie grava sau chiar ulceratie corneana. Daca are loc orice tip de contact, trebuie
spalat imediat ochiul cu solutie salina izotona si contactat oftalmologul.

- Barbatii si femeile care sunt tratati cu Vinorelbina Accord trebuie sa utilizeze 0 metoda eficace de
contraceptie in timpul si dupa acest tratament (vezi pct. Sarcina si alaptarea). Atat barbatii cat si femeile
trebuie sa citeascd informatiile referitoare la sarcina si alaptare de mai jos.

Tnainte de fiecare administrare de Vinorelbina Accord trebuie si vi se recolteze o mostra de singe pentru
a fi analizate componentele sale. Daca rezultatele analizei nu sunt satisfacatoare, tratmentul va va fi
amanat si vi se vor face alte testdri pand cand aceste valori revin la normal.

Vinorelbina Accord impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente.

Medicul dumneavoastra trebuie sa acorde o importanta deosebita daca luati urmatoarele medicamente:

- medicamente care va fac sangele mai fluid (anticoagulante)

- un medicament antiepileptic numit fenitoina;

- un medicament antifungic numit itraconazol;

- un medicament anticanceros numit mitomicina C

- medicamente care va afecteaza sistemul imunitar precum ciclosporina si tacrolimus;

- utilizarea simultana cu lapatinib (medicament utilizat pentru tratamentul cancerului).

- sundtoare (Hypericum perforatum)

- antibiotice, cum sunt rifampicina, eritromicina, claritromicina, telitromicina

- medicamente antivirale utilizate pentru SIDA (HIV), cum ar fi ritonavir (inhibitori de proteaza
HIV)

- verapamil, chinidina (utilizat pentru probleme cardiace)

Vaccinurile (ca de exemplu cele pentru rujeold, oreion, varicela, etc.) si vaccinurile pentru febra
galbend nu sunt recomandate in timpul tratamentului cu Vinorelbind Accord deoarece pot creste riscul
de boala sistemica letala.

Asocierea Vinorelbina Accord cu alte medicamente cu toxicitate cunoscuta asupra maduvei osoase
(care va afecteaza celulele albe si rosii si trombocitele) poate inrautati unele reactii adverse.

Vinorelbina Accord cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente si bauturi in timpul tratamentului cu Vinorelbind Accord.

Copii si adolescenti
Nu au fost determinate siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
. Nu luati Vinorelbina Accord daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.
o Daca trebuie sa incepeti tratamentul cu Vinorelbina Accord si sunteti gravidd sau daca apare o

sarcind in timpul tratamentului cu Vinorelbina Accord, trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra pentru recomandari.

Alaptarea
o Nu luati Vinorelbina Accord daca alaptati.

o Alaptarea trebuie intrerupta in cazul in care este necesar tratamentul cu Vinorelbind Accord.
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Fertilitatea

Barbatii tratati cu Vinorelbina Accord sunt sfatuiti sa nu conceapa un copil in timpul tratamentului si
incd 3 luni dupa incetarea tratamentului si sa ceara sfatul privind conservarea spermei nainte de
tratament, deoarece tratamentul cu Vinorelbina Accord poate afecta fertilitatea la barbati.

Fertilitatea la femei
Femeile fertile trebuie sa fie sfatuite sa utilizeze metode de contraceptie eficiente, in timpul
tratamentului si 3 luni dupa tratament si trebuie sa spund medicului daca raman gravide.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele Vinorelbina Accord asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje, prin urmare nu trebuie sa conduceti daca medicul dumneavoastra v-a
recomandat sd nu conduceti sau daca nu va simtiti bine.

3. Cum sa utilizati Vinorelbina Accord

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza

Vinorelbina Accord poate fi preparat si administrat numai de catre personal medical calificat
specializat in oncologie.

Inainte de fiecare administrare, 0 noud proba de sange va fi luati pentru a verifica componentele sale,
pentru a confirma faptul ca pacientul are suficiente celule sanguine pentru a primi Vinorelbina Accord.
In cazul in care rezultatele acestor teste nu sunt satisficatoare, tratamentul poate fi amanat, iar noi teste
vor fi efectuate pana cand aceste valori revin la normal.

Doza uzuala pentru adulti este de 25 pana la 30 mg/m2.

Frecventa utilizarii
Vinorelbind Accord este programata o data pe saptdmana. Frecventa va fi stabilitd de catre medicul
dumneavoastra.

Urmati intotdeauna instructiunile medicului dumneavoastra.

Ajustarea dozei:

- In caz de insuficienta hepatica semnificativa, doza poate fi ajustati de citre medicul dumneavoastra.
Trebuie sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

- In caz de insuficienta renala, ajustarea dozei nu este necesara. Trebuie si urmati instructiunile
medicului dumneavoastra.

Metoda si calea de administrare
Vinorelbind Accord trebuie diluat Tnainte de administrare.

Vinorelbind Accord trebuie administrat doar in vena. Acesta va fi administrat printr-o perfuzie intr-o
vena. Acest lucru va dura intre 6 si 10 minute.

Dupa administrare, vena va fi clatitd bine cu o solutie sterila.

Daci vi se administreaza mai mult Vinorelbina Accord decét trebuie

Medicul dumneavoastra trebuie sa se asigure intotdeauna ca primiti doza care este potrivita pentru
situatia dumneavoastra. Cu toate acestea, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra,
departamentului de urgenta sau farmacistului dacé aveti orice suspiciuni sau dacé aveti simptome ale
unui posibil supradozaj, cum ar fi febra, semne de infectie sau constipatie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va 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.

Contactati imediat medicul dumneavoastra, daca in timp ce vi se administreaza Vinorelbina
Accord, prezentati oricare dintre urmitoarele simptome:

semne de infectie, cum ar fi tuse, febra si frisoane

Constipatie severa cu dureri abdominale atunci cand intestinele nu au fost eliberate timp de cateva
zile,

Ameteli severe, ameteli cand va ridicati In picioare, semn al unei scdderi severe a tensiunii
arteriale

Durere toracica severa care nu este normald pentru dumneavoastra, simptomele se pot datora unei
tulburari a functiei inimii ca urmare a unui flux sanguin insuficient, asa-numita boala cardiaca
ischemica, cum ar fi, de exemplu, angina pectorala si infarctul miocardic (uneori cu rezultat letal).
Dificultati in respiratie, care pot fi simptome ale unei tulburari cunoscute sub numele de sindrom
de detresa respiratorie acuta si care pot fi severe si pot pune in pericol viata,

Ameteli, eruptii pe piele care va afecteaza intregul corp sau umflarea pleoapelor, a buzelor fetei
sau a gatului, care pot fi semne ale unei reactii alergice.

O durere 1n piept, dificultati de respiratie si lesin, care pot fi un simptom al unui cheag intr-un vas
de sange din pldmani (embolie pulmonara).

Dureri de cap, schimbarea stérii mentale care poate duce la confuzie si coma, convulsii, vedere
incetosata si hipertensiune arteriald, care ar putea fi semnul unei tulburari neurologice, cum ar fi
sindromul encefalopatiei posterioare reversibile

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Greata: varsaturi, constipatie

O scadere a numarului de celule rosii din sange, care poate face pielea palida si poate provoca
slabiciune sau dificultati de respiratie;

O scéadere a numarului de globule albe din sange, care va face mai vulnerabil la infectii;
Slabiciune a membrelor inferioare;

Pierderea unor reactii reflexe, ocazional diferentd in perceptia atingerii;

Caderea pérului, in mod normal nu este severa pentru tratamentul de lungd durata;

Inflamatie sau rani n gura sau in gat;

Reactii la locul unde a fost administrat Vinorelbind Accord, cum ar fi inrosire, durere de arsura,
decolorarea venelor, inflamarea venelor;

Afectiuni ale ficatului (test al ficatului anormal).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

O scédere a trombocitelor care poate creste riscul de sangerare sau de vanatai,

Dureri articulare;

Dureri de maxilar;

Dureri musculare;

Oboseala (astenie, fatigabilitate);

Febra;

Durere in diferite locuri din corpul dumneavoastra, cum ar fi durere in piept si durere in locul unde
se afla tumora dumneavoastra;

Diaree;

Infectii la diferite locatii.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Dificultati severe in ceea ce priveste miscarile corpului si simtul tactil;
Ameteli;

O senzatie brusca de caldura si Inrosirea pielii fetei si a gatului;
Senzatie de frig la nivelul mainilor si picioarelor;
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- Dificultate in respiratie sau respiratie suieratoare (dispnee si bronhospasm);

- Infectie a sangelui (septicemie) cu simptome precum febra mare si deteriorarea stérii generale de
sanatate;

- Tensiune arteriala ridicata

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- Atac de cord (cardiopatie ischemica, angina pectorala, infarct miocardic, uneori letala);

- Toxicitate pulmonara (inflamatie si fibroza, uneori letala);

- Dureri abdominale si de spate severe (inflamatie la nivelul pancreasului);.

- Concentratii scazute de sodiu in sange (care pot provoca simptome de oboseala, confuzie,
contractii musculare si pierderea cunostintei),

- Ulcere la locul de injectare unde a fost administrat Vinorelbina Accord (necroza locald);

- Eruptii pe piele pe corpul dumneavoastra, cum ar fi eruptii pe piele si eruptii (reactii pe piele
generalizate).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
- Batai neregulate ale inimii (tahicardie), palpitatii, tulburari de ritm al inimii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Dureri abdominale, hemoragii gastrointestinale;

- Insuficienta cardiaca, care poate provoca scurtarea respiratiei si umflarea gleznelor,

- Tnrosirea mainilor si a picioarelor (eritem);

- Concentratii scdzute de sodiu din cauza unei supraproductii a unui hormon care provoaca retentie
de lichide si care duce la slabiciune, oboseala sau confuzie (Sindromul de secretie inadecvata a
hormonului antidiuretic SIADH),

- Lipsa controlului muscular poate fi asociatd cu un mers anormal, modificari ale vorbirii si
anomalii in miscarea ochilor (ataxie);

- Cefaleg;

- Frisoane cu febra;

- Tuse;

- Pierderea poftei de mancare;

- Pierdere in greutate;

- Culoare mai inchisa a pielii care urmeaza traseul venelor.

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Vinorelbina Accord

A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la frigider (2°-8°C). A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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Perioada de valabilitate dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru un interval de 24 de ore la
25° C.

Din punct de vedere microbiologic, dacd metoda de deschidere/diluare nu exclude riscul de
contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa diluare. In cazul in care nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare sunt responsabilitatea utilizatorului.

A nu se congela.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Vinorelbina Accord

Substanta activa este vinorelbina (sub forma de tartrat). Un ml de solutie contine vinorelbina 10 mg
(sub forma de tartrat de vinorelbina).

Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Fiecare flacon de 1 ml contine un total de vinorelbind 10 mg (sub forma de tartrat)

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

Cum arata Vinorelbina Accord si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora pana la galben deschis. Vinorelbina Accord este ambalat in flacon de tip |
din sticla incolora cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu detasabila de culoare albastra.

Vinorelbind Accord este disponibil sub forma de:
Flacon - 1 unitate - 1 ml
Flacon - 1 unitate - 5 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Taémowa 7, 02-677 Warszawa

Polonia

Fabricantul

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0
ul Lutomierska 50,95-200 Pabianice
Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Portugalia Vinorrelbina Accord
. Vinorelbin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Austria S
Infusionslésung
Belgia Vinorelbine Accord Healthcare 10 mg/ml, concentraat voor oplossing

voor intraveneuze infusie
Cipru Vinorelbine Accord 10 mg/ml, concentrate for solution for infusion
Republica Cehda | Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrt pro infuzni roztok




Denemarca Vinorelbin Accord
. Vinorelbine Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Germania . y
Infusionslésung
Estonia Vinorelbine Accord
Spani Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
pania
EFG
Finlanda Vinorelbine Accord 10 mg/ml nfuusiokonsentraatti, liuosta varten
Franta Vinorelbine Accord 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Italia Vinorelbina Accord
Letonia Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma
pagatavoSanai
Lituania Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Malta Vinorelbine 10 mg/ml kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Norvegia Vinorelbine Accord 10 mg/ml, konsentrat til infusjonsveaeske
Polonia Vinorelbine Accord
Romania Vinorelbind Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Tarile de Jos Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Republjca Vinorelbine Accord 10 mg/ml infazny koncentrat
Slovaca
Suedia Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Slovenia Vinorelbin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Regatul Unit
(Irlanda de Vinorelbine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Nord)

Acest prospect a fost revizuit Tn Octombrie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:
Vinorelbina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Instructiuni de utilizare

MEDICAMENT ANTINEOPLAZIC

Va rugém sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatii detaliate cu privire la
acest medicament.

Manipulare si eliminare

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

Personalul trebuie sa fie prevazut cu materiale adecvate de manipulare, halate cu méneci lungi, masti de
protectie, capace, ochelari de protectie, manusi sterile de unica folosinta, capace de protectie pentru zona
de lucru si saci de colectare ale deseurilor.

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



Scurgerile si pierderile trebuie sterse imediat, purtand 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. Daca apare un astfel de contact ochiul trebuie
spalat imediat cu solutie salina. In cazul aparitiei iritatiei trebuie contactat oftalmologul.

In cazul contactului cu pielea, spilati bine zona afectati cu apa.

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

Prepararea solutiei pentru perfuzie.
Nu exista nici o incompatibilitate intre Vinorelbina Accord si flacoanele din sticla, punga din PVC sau
acetat de vinil sau a unei seringi din polipropilena.

Tn cazul polichimioterapiei, Vinorelbina Accord nu trebuie sa fie amestecati cu alte medicamente.

Calea intratecala este contraindicata.

Vinorelbind Accord trebuie administrata numai pe cale intravenoasa, sub forma de perfuzie.
Vinorelbind Accord poate fi administratd prin bolus lent (6-10 minute) dupa diluare in 20-50 ml de ser
fiziologic normal sau solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) ori printr-o perfuzie de scurtd durata (20-30
minute) dupa diluare In 125 ml de solutie salind normald sau solutie de glucoza 50 mg/ml (5%).
Administrarea trebuie intotdeauna urmata de cel putin 250 ml solutie perfuzabild izotonica pentru a
spala vena.

Vinorelbina trebuie administratd numai intravenos. Este foarte important sd va asigurati cd plasarea
canulei se face cu precizie in vena inainte ca perfuzia si fie administrata. In cazul in care vinorelbina
infiltreaza tesutul din jur in timpul administrarii intravenoase, poate s apari o iritatie substantiala. In
acest caz, perfuzia trebuie intrerupta, vena spalata cu solutie salina si restul dozei trebuie administrata
intr-o alta vena. In caz de extravazare, pot fi administrati intravenos glucocorticoizi pentru a reduce
riscul de flebita.

Produsii de excretie si voma trebuie manipulate cu grija.

Pastrare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.
Pastrati in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Perioada de valabilitate dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru un interval de 24 de ore la
25° C.

Din punct de vedere microbiologic, daca metoda de deschidere/diluare nu exclude riscul de
contaminare microbiand, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa diluare. In cazul in care nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare sunt responsabilitatea utilizatorului.

A nu se congela.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



