AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR.15935/2025/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Vincristinia Teva 1 mg/ml solutie injectabila
sulfat de vincristina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Vincristina Teva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vincristina Teva
Cum se utilizeaza Vincristina Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vincristina Teva

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vincristina Teva si pentru ce se utilizeaza

Sulfatul de vincristina face parte dintr-o clasd de medicamente denumite citostatice antimitotice.
Aceste medicamente inhiba cresterea celulelor canceroase.

Vincristind Teva se utilizeaza de obicei impreuna cu alte medicamente pentru a trata:

e leucemia limfocitara acuta, care este un cancer cu evolutie rapida in care organismul produce un
numar mare de celule albe imature ale sangelui.

boala Hodgkin, un cancer al sistemului de vase limfatice.

limfomul non-Hodgkin, un cancer al ganglionilor limfatici altul decat boala Hodgkin.
cancerul pulmonar cu celule mici.

rabdomiosarcomul, un cancer al muschilor.

sarcomul Ewing, un tip de cancer 0sos.

hematoamele (sangerari interne) asociate cu reducerea numarului de trombocite (purpura
trombocitopenica idiopatica).

Cancerul glandei medulosuprarenale (partea centrald a glandei suprarenale).

tumora neuroectodermala primitiva, care este un cancer al unei parti din sistemul nervos.
tumora Wilms, un tip de cancer renal

cancerul de san care s-a raspandit in alte parti ale corpului.

mielomul multiplu, care este un cancer al celulelor sistemului imunitar.

retinoblastomul, un tip de cancer al ochiului.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vincristina Teva

NU utilizati Vincristina Teva daca




e sunteti alergic(d) la sulfat de vincristind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

o suferiti de o afectiune a nervilor si muschilor denumita sindromul Charcot-Marie-Tooth.

e functia ficatului dumneavoastra este sever afectata.

o suferiti de constipatie sau aveti risc de aparitie a unui blocaj la nivelul intestinelor (ileus), mai
ales la copii.

e faceti radioterapie la nivelul ficatului

Atentionari si precautii
Vincristind Teva trebuie utilizat numai sub supravegherea strictd a medicilor cu experienta in
tratamentul cu citostatice (medicamente utilizate pentru tratarea cancerului).

Vincristind Teva trebuie administrat numai pe cale intravenoasa (intr-o vena). Injectarea pe alte cai
de administrare este letala.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita scurgerea n tesuturile din jur (extravazare), deoarece
poate cauza o iritatie considerabila. Injectarea trebuie intrerupta imediat.

Trebuie evitat contactul sulfatului de vincristina cu ochii. Daca vincristina ajunge in ochi, trebuie sa
clatiti imediat ochii cu multa apa si sa cereti sfatul medicului daca iritatia persista.

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati cu apa din abundentd, apoi cu un sapun delicat si
clatiti din nou foarte bine cu apa.

Inainte sa utilizati Vincristind Teva, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca:

o suferiti de tulburari ale sistemului nervos.

o ficatul dumneavoastra nu functioneaza foarte bine, vedeti si sectiunea ,,Doze si mod de utilizare”.

e luati alte medicamente care pot fi daunatoare asupra sistemului nervos; medicul dumneavoastra
va va monitoriza cu atentie n timpul tratamentului

e deveniti constipat din cauza tratamentului; medicul dumneavoastra va lua masuri pentru
prevenirea constipatiei, prin ajustarea dietei sau utilizarea de medicamente care faciliteaza
defecatia (laxative, 1n special lactuloza).

e aveti tulburiri cardiace precum boala ischemica a inimii (probleme cu inima si circulatia
sangelui)

e aveti sau faceti o infectie; in acest caz, spuneti medicului

e sunteti activ(d) sexual; pe durata tratamentului si timp de 6 luni dupa aceea, dumneavoastra si
partenerul/a trebuie sa luati masuri de protectie pentru prevenirea sarcinii.

Medicul dumneavoastra va efectua teste pentru a va verifica functia hepatica si renald, numarul de
celule Tn sénge si functiile neurologice inainte de a incepe terapia si in timpul tratamentului, precum si
inainte de fiecare ciclu de tratament. Pe baza rezultatelor, poate fi necesar sa vi se reduca doza sau sa
vi se intrerupd tratamentul pe o perioada sau definitiv.

Vincristina Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati
alte medicamente.

Poate apdrea o interactiune atunci cand acest medicament este utilizat impreuna cu

e anumite medicamente care inhiba enzimele hepatice, spre exemplu ritonavir (utilizat pentru
tratarea infectiei cu HIV), nelfinavir (utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV), ketoconazol
(utilizat pentru tratarea infectiilor fungice), itraconazol (utilizat pentru tratarea infectiilor fungice),
eritromicind (utilizata pentru tratarea infectiilor) si nefazodona (utilizata pentru tratarea depresiei);
administrarea in acelasi timp cu vincristind poate determina severitate prematura si/sau crescuta a
bolilor musculare.



anumite medicamente pentru a trata tensiunea arteriala mare, de exemplu nifedipina; cantitatea de
vincristind Tn sdnge poate creste. Astfel pot aparea mai multe reactii adverse.

anumite medicamente pentru a trata epilepsia, de exemplu (fos)fenitoina; vincristina poate scadea
cantitatea de fenitoina din sange.

anumite medicamente pentru a trata cancerul si alte medicamente care inhiba activitatea maduvei
0soase, precum doxorubicina (in special in asociere cu prednisonul); efectul, reactiile adverse si
efectele inhibitorii asupra maduvei osoase pot fi crescute.

anumite medicamente care pot avea efecte nocive asupra sistemului nervos precum isoniazida
(un medicament pentru a trata tuberculoza), L-asparaginaza (un medicament pentru tratarea
cancerului de sange) si ciclosporina A (un medicament care supreseaza activitatea sistemului
imunitar); este posibil ca aceste medicamente sa amplifice efectele nocive ale vincristinei asupra
sistemului nervos.

vaccinuri (vaccinari); vincristina suprima activitatea sistemului imunitar al organismului si poate
avea un efect asupra capacitatii organismului de a reactiona la vaccin.

digoxinul (un medicament pentru tratarea insuficientei cardiace si aritmiilor cardiace); vincristina
poate reduce efectul digoxinei.

mitomicind C (un medicament pentru tratarea anumitor forme de cancer); administrarea acestuia
in acelasi timp poate cauza probleme de respiratie.

radioterapie (tratament al bolilor cu ajutorul radiatiilor); radioterapia poate amplifica efectele
adverse ale vincristinei asupra sistemului nervos central.

ciclosporina, tacrolimus; atunci cand sunt utilizate 1n acelasi timp, este posibil ca sistemul
dumneavoastra imunitar sa nu va poata apara organismul de boala (imunosupresie), existand riscul
de crestere a numarului anumitor celule (limfoproliferare).

GM-CSF si G-CSF (medicamente utilizate pentru a stimula cresterea celulelor sanguine dupa
chimioterapie); atunci cand sunt utilizate in acelasi timp, acest lucru poate cauza o afectiune a
nervilor (neuropatie).

dactinomicind; la pacientii care prezinta cancer renal (tumora Wilm) a fost raportata afectarea
severa a rinichilor.

bleomicina; aceasta combinatie poate cauza o afectiune in care este perturbat fluxul sanguin citre
extremitati, precum degetele de la maini si picioare, nas si urechi in contextul expunerii la
modificari de temperatura sau stres (sindrom Raynaud).

antifungice azolice (grup de medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice, de exemplu
itraconazol, posaconazol, fluconazol, isavuconazol sau voriconazol); reactiile adverse asociate cu
vincristina se pot agrava.

ketoconazol (utilizat pentru tratarea sindromului Cushing, boala caracterizata prin productia
excesiva a hormonului cortizol); reactiile adverse asociate cu vincristina Se pot agrava.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Tratamentul cu vincristind nu este recomandat in timpul sarcinii.

Trebuie luate masuri contraceptive atat de catre barbati, cat si de catre femei pe durata
tratamentului si timp de 6 luni dupa finalizarea tratamentului.

Imediat ce aveti suspiciunea ca sunteti gravida sau daca dorii sa aveti copii, trebuie sa cereti sfatul
medicului.

Nu exista date adecvate privind utilizarea sulfatului de vincristind in timpul sarcinii la om pentru a
stabili care sunt posibilele efecte nocive. Acest medicament a avut efecte daunitoare in testele la
animale.

Alaptarea

NU trebuie sa alaptati in timp ce sunteti tratatd cu Vincristina Teva.

Fertilitatea



e Vincristina poate avea efect anti-fertilitate, care ar putea fi ireversibil. Prin urmare, este
recomandat ca pacientii de sex masculin sa nu procreeze pe durata tratamentului sau timp de 6 luni
dupa incheierea tratamentului si sa solicite consiliere privind stocarea spermei (depozitarea in
banci de sperma) anterior tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tratamentul cu Vincristind Teva poate determina uneori reactii adverse la nivelul sistemului nervos
central, precum scaderea reflexelor, slabiciune musculara si probleme de vedere si la nivelul tractului
gastrointestinal (vezi ,,Reactii adverse posibile”). Dacd aveti oricare dintre aceste reactii adverse,

NU conduceti sau folositi niciun fel de utilaje care necesitd atentia dumneavoastra.

Vincristina Teva contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Vincristina Teva

Urmati cu atentie sfaturile medicului dumneavoastra atunci cand utilizati Vincristina Teva. Daca
exista lucruri de care nu sunteti sigur(a), adresati-va medicului sau farmacistului.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra daca simtiti ca Vincristind Teva are efect prea puternic sau nu
este suficient de puternic.

Vincristina trebuie administrata numai in vena (intravenos).

Doza recomandata este

e  Adulti
Doza obisnuita la adulti este de 1,4 mg pe metru patrat de suprafata corporald (marimea corpului
dumneavoastrd) (maximum 2 mg) o data pe saptimana.

e Copii
La copiii cu greutatea mai mare de 10 kg, doza uzuala este de 1,5-2,0 mg pe metru de suprafata
corporala o data pe sdptamana.
La copii cu greutatea de 10 kg sau mai micé, doza de inceput este de 0,05 mg pe metru de
suprafata corporala o data pe sdptamana.
Nota: La copii mici doza se calculeaza in functie de greutatea corporald individuald (nu in functie
de aria suprafetei corporale).

e Pacientii cu insuficienta hepatica
Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza bine, medicul dumneavoastra va va ajusta doza in
functie de necesitate.

Modul de utilizare

Vincristind Teva se injecteaza prin intermediul unei perfuzii sau prin injectare lenta prin portul lateral
al unei perfuzii in desfasurare n vena dumneavoastra (intravenoasa). Vincristina trebuie utilizata
numai sub supravegherea strictd a medicilor cu experienta in tratamentul cu medicamente citotoxice.

Daca vi s-a administrat mai mult Vincristina Teva decat trebuie

Daca sunteti ingrijorat(ad) ca vi s-a administrat prea mult Vincristind Teva 1 mg/m, contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul imediat.

Daca vi s-a administrat prea mult Vincristina Teva, reactiile adverse mentionate pot fi resimtite mai
puternic sau cu efecte mai grave.

Nu exista tratament eficace pentru o supradozi de vincristina. In cazul de supradozaj, medicul
dumneavoastrad va lua masuri de sustinere si va va monitoriza cu atentie.

Daca ati omis o doza de Vincristina Teva



Medicul dumneavoastra va decide cand vi se va administra acest medicament. Daca credeti ca ati omis
o doza, contactati-l pe medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Reactiile adverse pot fi mai pronuntate la pacientii cu insuficienta hepatica.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse cu frecventa aproximativa prezentata:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti)

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile

Sistem imunitar

e Rare
Reactie de hipersensibilitate cu scaderea masiva a tensiunii arteriale, paloare, agitatie, puls slab si
rapid, piele umeda si nivel redus de constienta (anafilaxie), eruptie temporara pe piele si
acumulare de lichide Tn corp.

Sange:

e Frecvente
Cresterea temporarad a numarului de trombocite; puteti avea durere de cap, ameteala, furnicaturi la
nivelul palmelor sau tilpilor, nas de culoare albastruie, vanatai sau singerari gingivale.

e Mai putin frecvente
Inhibarea functiei maduvei osoase, tulburari ale sdngelui precum anemia (puteti manifesta
slabiciune, oboseala intensa si/sau stare generala de rau), lipsa celule albe in singe (care se
asociaza cu cresterea riscului de infectii) si lipsa de trombocite (pot aparea vanatai si tendinta la
sangerare).

Sistem nervos

e Frecvente
Neuropatia periferica, care implica afectarea sistemului nervos periferic (SNP), si anume a
nervilor care transportd semnalele electrice de la creier i maduva spinarii catre restul corpului si
invers. Poate afecta capacitatea de miscare, senzatiile si functiile corporale; puteti resimti efecte
cum ar fi tulburari ale simturilor, mancarime, intepaturi sau furnicaturi fara cauza aparenta, durere
de-a lungul nervului (printre altele la nivelul maxilarului sau testiculelor), probleme de miscare,
pierderea anumitor reflexe (reflexe tendinoase profunde), paralizie sau slabiciune a muschilor
piciorului (caderea piciorului), slabiciune musculara, probleme de coordonare (de exemplu, mersul
nesigur) si paralizie. Nervul cranian (nerv al creierului) poate fi afectat, cu paralizia anumitor
muschi, slabiciunea musculara la nivelul laringelui, raguseala, paralizia corzilor vocale,
slabiciunea muschilor externi ai ochiului, caderea pleoapelor (ptoza), vedere dubla, afectarea
nervilor ochiului, afectarea nervilor din afara ochiului, orbire (trecatoare).

e  Mai putin frecvente
Crize/accese de convulsii, insotite adesea de cresterea tensiunii arteriale. Au fost raportate cateva
cazuri de convulsii urmate de coma la copii. Alterarea constientei si tulburarile mintale, cum ar fi
depresie, agitatie, insomnie, stare de confuzie, boli mintale severe Tn care controlul asupra
comportamentului gi actiunilor este perturbat (psihoze), perceperea unor lucruri care nu exista
(halucinatii).

e Cu frecventa necunoscuta



Boala care afecteazd materia alba a creierului (leucoencefalopatie). Simptomele includ afectarea
functiilor mentale si convulsii.

Inima

e  Mai putin frecvente
La unii pacienti care au fost tratati cu vincristind in asociere cu alte medicamente pentru cancer si
care au fost iradiati anterior in zona din jurul inimii, au aparut cazuri de afectare a vaselor de sange
ale inimii si infarct miocardic.

e Rare
Tensiune arteriala crescuta sau tensiune arteriald scazuta.

Sistem respirator

e Frecvente
Dificultati de respiratie brusc aparute si bronhospasm (spasm al cailor respiratorii din cauza
contractiei muschilor), in special dacd medicamentul este utilizat in acelasi timp cu mitomicina C.

Sistem gastrointestinal

e Frecvente
Constipatie, durere abdominald, durere brusca la nivelul abdomenului cauzata de crampe
intestinale si biliare la nivel de canale biliare, vezica biliara si structuri asociate, implicate in
producerea si transportul bilei (durere abdominala de tip colicativ), greata, varsaturi.

e Mai putin frecvente
Lipsa poftei de mancare, scadere in greutate, diaree, activitate redusa a intestinului din cauza
paraliziei (ileus paralitic, n care intestinul Tnceteaza sa functioneze si nu exista peristaltism) in
special la copiii mici.

e Rare
Inflamatia mucoasei bucale, necroza tesuturilor din intestinul subtire si/sau aparitia de leziuni la
nivelul peretelui intestinului.

e Foarte rare
Inflamatie a pancreasului (pancreatita).

Ficat sau bild
e Rare
Tulburari hepatice ca urmare a inchiderii venelor din ficat, in special la copii.

Piele
e Foarte frecvente
Caderea parului (reversibild dupa oprirea tratamentului).

Urechi si organe implicate in echilibru
e Mai putin frecvente
Surditate.

Rinichi si tract urinar

Pacientii varstnici care utilizeaza in acelasi timp si medicamente care impiedica urinarea (retentie

urinard) trebuie sa opreasca aceste medicamente imediat dupd administrarea vincristinei.

e  Mai putin frecvente
Probleme cu urinarea (durere, urinare frecventa sau incapacitatea de a urina normal). Prezenta
unor niveluri ridicate dintr-un produs de degradare (acid uric) Tn sénge, (hiperuricemie).

e Rare
Eliberarea inadecvata in sange a hormonului antidiuretic (ADH), care duce la scaderea tensiunii
arteriale, deshidratare, niveluri anormale de compusi care contin azot (puteti prezenta uscéciune a
gurii, confuzie, oboseald), retentie de lichide, care poate duce la edeme si deficit de sodiu
(sindromul secretiei inadecvate a hormonului antidiuretic (SIADH)).

e Foarte rare
Incontinenta.



Organe sexuale

Infertilitatea ireversibila este mai frecventa la barbati decat la femei.

e Frecvente

Cantitate redusa de sperma, durere de-a lungul unui nerv, care este prezenta la nivelul testiculelor.
e  Mai putin frecvente

Oprirea menstruatiei

Alte reactii adverse

Cancer asociat cu tratamentul.

La unii pacienti care au fost tratati cu vincristind in asociere cu alte medicamente pentru tratarea
cancerului a aparut o forma diferita de cancer dupa tratament.

e Frecvente

Iritatie la locul de injectare.

e Mai putin frecvente

Durere si inflamatie a venelor si a tesutului conjunctiv subcutanat in timpul injectdrii in vend, febra.
e Rare

Durere de cap.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile 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 Vincristina Teva

Nu lasati acest medicament la vederea si indemadna copiilor.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A se pastra recipientul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Vincristind Teva dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Vincristind Teva daca observati ca solutia nu este limpede si incolora sau usor galbuie.
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 Vincristina Teva

Substanta activa este sulfatul de vincristing, 1 mg per ml de lichid injectabil.

Celelalte componente sunt: manitol, acid sulfuric si/sau hidroxid de sodiu si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arati Vincristind Teva si continutul ambalajului

7


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Vincristind Teva este o solutie limpede, incolora sau usor gélbuie, care nu contine alte particule in
afara bulelor de gaz.

Marimi de ambalaj:

1 flacon de 1 ml contine sulfat de vincristina 1 mg.
1 flacon de 2 ml contine sulfat de vincristind 2 mg.
1 flacon de 5 ml contine sulfat de vincristind 5 mg.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Tarile de Jos

Fabricantul
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, P.O. Box 552
2003 RN Haarlem

Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmétoarele denumiri:

Franta VINCRISTINE TEVA 1 mg/ml, solution injectable
Germania Vincristinsulfat-TEVA® 1 mg / ml Injektionsldsung
Italia Vincristina Teva Italia 1 mg/ml soluzione iniettabile
Letonia Vincristine Teva 1 mg/ml

Lituania Vincristine Teva 1 mg/ml injekcinis tirpalas

Polonia Vincristine Teva 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Roménia Vincristind Teva solutie injectabila

Republica Ceha Vincristine-Teva 1 mg/ml

Regatul Unit

(Irlanda de Nord) Vincristine sulfate, solution for injection 1 mg/mi
Tarile de Jos Vincristinesulfaat Teva 1 mg/ml, oplossing voor injectie

Acest prospect a fost revizuit in martie 2025.



