Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VINCRISTIN - RICHTER,
1 mg, proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Vincristini sulfas

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Vincristin - Richter i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vincristin - Richter
3. Jak stosowa¢ lek Vincristin - Richter

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Vincristin - Richter

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vincristin - Richter i w jakim celu si¢ go stosuje

Kazda fiolka leku Vincristin - Richter zawiera 1 mg winkrystyny siarczanu w postaci proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Opakowanie zawiera rOwniez rozpuszczalnik. Winkrystyna,
alkaloid pochodzenia roslinnego (Catharanthus roseus), jest cytostatykiem hamujacym rozrost
NOWOotworow.

Wskazania do stosowania:

Winkrystyna stosowana jest w monoterapii (jako jedyny lek) lub jako jeden ze sktadnikow
skojarzonego leczenia cytostatycznego w nastepujacych przypadkach: ostra biataczka limfoblastyczna,
choroba Hodgkina (ziarnica ztos§liwa), wszystkie histopatologiczne podtypy i stadia kliniczne
chloniaka nieziarniczego, mi¢sniakomigsak prazkowany, migsaki kosci i tkanek migkkich, migsak
Ewinga, nerwiak zarodkowy (neuroblastoma), guz Wilmsa, rak sutka, rak drobnokomdérkowy phuc,
innych guzéw litych u dorostych w chemioterapii skojarzone;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vincristin - Richter

Kiedy nie stosowa¢ leku Vincristin - Richter

- jesli pacjent ma uczulenie na winkrystyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ szpiku kostnego;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba neuromigsniowa (taka jak demielinizujaca posta¢ choroby
Charcota-Mariego-Tootha);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja zaparcia z ryzykiem wystapienia niedroznosci jelit, szczegolnie



u dzieci;
- jesli pacjent jest w trakcie radioterapii, w tym watroby;
- ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu benzylowego ten lek nie powinien by¢ stosowany
u wczesniakow, niemowlat i dzieci w wieku do lat 3;
- leczenia nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie lub bezposrednio po szczepieniu szczepionkami
zawierajgcymi Zywe wirusy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vincristin — Richter, nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka.

Lek ten nalezy podawac ze zwickszong ostrozno$cig w przypadku wczesniejszego lub
réwnoczesnego stosowania chemioterapii i radioterapii, ktore dziatajag hamujaco na czynno$¢ szpiku
kostnego, w przypadku zmniejszenia liczby biatych krwinek i plytek krwi, niewydolnosci watroby

1 u pacjentow w podeszltym wieku. Obraz krwi (ilo$¢ biatych krwinek) powinien by¢ regularnie
monitorowany w trakcie stosowania leku.

W celu uniknigcia szybkiego pogorszenia czynnosci nerek spowodowanej duzym stezeniem kwasu
moczowego w moczu, czyli ostrg nefropatia moczanowa (ang. acute uric acid nephropathy - AUAN),
nalezy regularnie kontrolowac¢ stgzenie kwasu moczowego w surowicy i zapewni¢ odpowiednig ilos¢
spozywanych ptynow.

Wstrzyknigcie obok zyt (tzw. wynaczynienie) powoduje bolesng miejscowa reakcje 1 uszkodzenia
tkanek. Jesli wystapi taka reakcja, pozostala czes¢ iniekcji nalezy podac do innej zyty.
Zastosowanie miejscowo ciepta i hialuronidazy i (lub) iniekcji lidokainy na uszkodzonym obszarze
moze ztagodzi¢ objawy.

W przypadku kontaktu z oczami lub skora, nalezy natychmiast przeptuka¢ duza iloscig wody.
Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z okulista, jesli utrzymuje si¢ podraznienie oczu.

Stosowanie leku Vincristin - Richter u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
i (lub) watroby
W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby lekarz odpowiednio zmniejszy dawke.

Stosowanie leku Vincristin - Richter u pacjentéw w podeszlym wieku

Osoby w podeszlym wieku sg szczeg6élnie podatne na wystgpienie neurotoksycznego dziatania leku
(szkodliwe dziatanie leku na uktad nerwowy) i dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é w tej
grupie pacjentow.

Dzieci i mlodziez:
Leku Vincristin - Richter nie nalezy podawac¢ wczesniakom ani noworodkom.

Lek Vincristin - Richter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Siarczan winkrystyny mozna taczy¢ z innymi lekami cytostatycznymi (leki, ktore hamuja
wzrost komorek 1 ich namnazanie). Zardwno stosowanie cytostatykow, jak i radioterapii moze
powodowac uszkodzenie szpiku kostnego, w zwiazku z czym leczenie skojarzone moze
nasila¢ dziatania niepozadane zwigzane z pogorszeniem czynnos$ci uktadu krwiotworczego.

- Tego leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami dziatajacymi neurotoksycznie, w celu
unikniecia skumulowanej toksycznosci.

- Jesli fenytoina (Iek stosowany w celu kontroli drgawek) oraz schematy chemioterapii
zawierajace winkrystyne sa podawane jednocze$nie, stezenie lekow przeciwdrgawkowych we
krwi zmniejsza si¢ i zwigksza si¢ ryzyko wystapienia drgawek. W tej grupie pacjentéw istnieje
szczegolna potrzeba monitorowania stezenia fenytoiny we krwi.



- Leczenia nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie lub bezposrednio po szczepieniu szczepionkami
zawierajgcymi zywe lub martwe wirusy.

- Jesli digoksyna oraz schematy chemioterapii zawierajace winkrystyng sg stosowane
jednoczesnie, stgzenie digoksyny we krwi moze zmniejszy¢ si¢ i dlatego moze by¢ potrzebna
modyfikacja dawki digoksyny.

- W wyniku stosowania leczenia skojarzonego winkrystyng i mitomycyng C opisywano
przypadki cigzkiego, czesto nieodwracalnego uszkodzenia pluc, zwlaszcza w przypadku
uprzednio uszkodzonych tkanek. Jednoczesne stosowanie mitomycyny C i winkrystyny moze
powodowac¢ gwattowne trudno$ci w oddychaniu i skurcz oskrzeli.

- Poniewaz stosowanie winkrystyny zwicksza w surowicy stezenie kwasu moczowego,
dziatanie lekow stosowanych w leczeniu dny moczanowej moze si¢ zmniejszy¢ w trakcie
leczenia winkrystyna.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leczenie cytotoksyczne moze by¢ stosowane po ocenie medycznej spodziewanych korzysci

1 potencjalnego ryzyka. Stosowania winkrystyny nalezy unikaé zwlaszcza w ciagu pierwszych trzech
miesiecy (pierwszy trymestr) ciazy.

Karmienie piersia
Pacjentki nie powinny karmi¢ piersig podczas leczenia lub nalezy przerwac¢ podawanie leku.

Antykoncepcja
W trakcie leczenia i do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia winkrystyna, zardwno pacjenci plci
zenskiej, jak 1 mgskiej powinni stosowa¢ niehormonalne §rodki antykoncepcyjne.

Ptodnosé
Leczenie winkrystyng moze zaburza¢ ptodnos¢ zaré6wno u mezezyzn, jak i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma danych na temat wplywu winkrystyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania
maszyn. Jednakze, ze wzgledu na dziatania niepozgdane o charakterze neurologicznym, nalezy wzig¢
pod uwage mozliwos¢, ze lek ten moze wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Vincristin — Richter zawiera laktoze, alkohol benzylowy i chlorek sodu.

3. Jak stosowaé lek Vincristin — Richter

Lek powinien by¢ stosowany wylgcznie pod Scistym nadzorem lekarza doswiadczonego w stosowaniu
leczenia przeciwnowotworowego oraz w dawce ustalonej przez lekarza.

Dorosli

Z reguly nalezy podawac od 1,0 do 1,4 mg (maksymalnie 2 mg) na metr kwadratowy powierzchni
ciata w pojedynczej dawce, raz na tydzien. Caltkowita ilo$¢ winkrystyny zastosowanej w trakcie
leczenia nie powinna przekracza¢ 10 do 12 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata.

Stosowanie u dzieci
Dzieci mogg tolerowa¢ wigksze dawki. Zalecana dawka to 1,4 do 2 mg na metr kwadratowy
podawana raz na tydzien (tygodniowa dawka maksymalna to 2 mg na metr kwadratowy). U dzieci o



masie ciata 10 kg lub mniejszej, dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 0,05 mg/kg masy ciata,
podawana raz w tygodniu.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylowego, ten lek nie powinien by¢ stosowany u wezesniakow,
niemowlat i dzieci w wieku do lat 3.

Dawkowanie to dotyczy wigkszos$ci potaczen cytotoksycznych.

W przypadku wystgpowania zaburzen czynnosci watroby, mozna stosowac tylko mniejsze dawki.
W przypadku podawania dozylnego, zawarto$¢ fiolki nalezy rozcienczy¢ roztworem soli
fizjologicznej. Lek ten mozna roéwniez podawaé w postaci wlewu dozylnego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vincristin - Richter
Objawy przedawkowania po zastosowaniu winkrystyny zaleza od dawki. Dlatego po zastosowaniu
dawki leku wiekszej od zalecanej moga wystapi¢ nasilone dziatania niepozadane.

Leczenie

W razie przedawkowania zostanie zastosowane leczenie objawowe i podtrzymujgce czynno$ci zyciowe,
w tym podawanie lekow przeciwdrgawkowych (fenobarbital), wykonanie lewatywy (w celu zapobiezenia
niedroznosci jelit), stata obserwacja czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta i systematyczne
badanie sktadu krwi. Podawanie dozylne 100 mg kwasu folinowego co 3 godziny przez pierwsze 24
godziny i potem co 6 godzin przez co najmniej 48 godzin moze dziata¢ ochronnie.

Pominigcie przyjecia leku Vincristin — Richter
W przypadku pominigcia przyjecia leku Vincristin — Richter nalezy poinformowac lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sg zazwyczaj zalezne od dawki. Dziatania niepozadane sa przemijajace

(z wyjatkiem dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego) i ustepuja samoistnie w ciggu
1 do 6 tygodni od zaprzestania leczenia. Pacjenci w podesztym wieku sg szczegdlnie podatni na
wystepowanie dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z okreslong czestoscig, ktorg zdefiniowano w nastepujacy
sposob:

- bardzo czgsto: moze wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 osob;

- czesto: moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob;

- niezbyt czesto: moze wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob;

- rzadko: moze wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob;

- bardzo rzadko: moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb;

- nieznana: cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czesto: utrata wlosow.

Czesto: przemijajace sklejanie si¢ ptytek krwi, nagta dusznosé, ktora moze prowadzi¢ do zgonu,
neuropatia obwodowa, bol obejmujacy twarz i szczgke lub jadra, utrata odruchéw Sciggnistych, ostabienie
migsni réznych czgsci ciata, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, bdle brzucha, brak plemnikéw w ptynie
nasiennym, bolesnos$¢ (podraznienie) wokot miejsca wstrzykniecia po podaniu leku.

Niezbyt czesto. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), zmniejszenie liczby biatych
krwinek i ptytek krwi, drgawki (napady), utrata stuchu, choroby naczyn serca, zawal migsnia sercowego,



utrata masy ciata, utrata apetytu, biegunka, porazenna niedroznos¢ jelit, wielomocz, bolesne oddawanie
moczu, zatrzymanie moczu w nastgpstwie atonii pecherza moczowego, hiperurykemia (zwigkszone
stezenie kwasu moczowego we krwi), nefropatia moczanowa, zaburzenia miesigczkowania (brak
miesigczki), goraczka, bol, zapalenie zyl, stan zapalny lub zapalenie tkanki tacznej w miejscu
wstrzykniecia.

Rzadko: reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna, pokrzywka i obrzgk), wysokie lub niskie cisnienie
krwi, zablokowanie zyt watrobowych, bole glowy, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, martwica
nabtonka jelit i (Iub) perforacja, zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH).

Czesto$¢ nieznana: nietrzymanie moczu, zespot wynikajacy z leczenia cytotoksycznego, tzw. zespot
rozpadu guza (nieprawidlowe zmiany parametréw laboratoryjnych), zapalenie trzustki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vincristin - Richter
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C). Przechowywacé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy natychmiast zuzy¢.
Przygotowany w zwalidowanych warunkach jatowosci roztwor jest stabilny, pod warunkiem ze jest
przechowywany przez 14 dni w lodowce (2°C - 8°C) i chroniony przed $wiattem. Za takie
przechowywanie produktu odpowiada uzytkownik.

Niezuzyta czes¢ leku cytostatycznego oraz wszelkie przedmioty, ktore miaty z nim kontakt (np.
strzykawki, zestawy do wlewow dozylnych) nalezy traktowac jako odpady niebezpieczne!

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vincristin - Richter

Fiolka (proszek)

- Substancja czynng leku jest winkrystyny siarczan. Fiolka zawiera 1 mg winkrystyny siarczanu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna 9 mg.



Ampuitka (rozpuszczalnik) zawiera: sodu chlorek, alkohol benzylowy, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vincristin - Richter i co zawiera opakowanie
Fiolka ze szkla oranzowego i amputka ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
10 fiolek z proszkiem i 10 ampulek z rozpuszczalnikiem po 10 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi at 19-21

Budapeszt, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2017

Nastepujace informacje sq przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Jak stosowac lek Vincristin - Richter

Rozpuszczalnik dodaje si¢ do fiolki zawierajacej substancj¢ czynng w postaci proszku. Tak
przygotowany roztwor zawiera 0,1 mg substancji czynnej w 1 ml roztworu. Nastepnie roztwor ten
nalezy rozcienczy¢ solg fizjologiczng do maksymalnej objetosci 250 ml i podawac w postaci wlewu
lub wstrzykniecia dozylnego w ciagu 1 minuty. Winkrystyne w postaci proszku do wstrzykiwan
nalezy rozpuszczaé jedynie w 0,9% roztworze chlorku sodu. Nie wolno jej miesza¢ z jakimkolwiek
innym lekiem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy natychmiast zuzy¢. Przygotowany

w zwalidowanych warunkach jalowosci roztwor do wstrzykiwan mozna przechowywac przez 14 dni
pod warunkiem, ze jest przechowywany w lodéwce (2°C - 8°C) i chroniony od §wiatta. Za takie
przechowywanie produktu odpowiada uzytkownik.

Dorosli:
1,0 do 1,4 mg (maksymalnie 2 mg) na m* powierzchni ciata w pojedynczej dawce raz w tygodniu.
Calkowita dawka winkrystyny uzyta w trakcie jednego kursu leczenia nie powinna by¢ wigksza niz 10 do

12 mg na m’ powierzchni ciata.

Powyzsze dawkowanie stosuje si¢ rowniez w wigkszosci rodzajow skojarzonego leczenia
cytostatykami (lekami przeciwnowotworowymi).

Dawke indywidualng nalezy ustali¢ bardzo doktadnie ze wzgledu na mozliwos$¢ przedawkowania,
ktore nawet moze spowodowac zgon pacjenta.

Drzieci:
Nie podawa¢ wczesniakom lub noworodkom.



1,5 mg na m* powierzchni ciata, podane w pojedynczej dawce raz w tygodniu.
U dzieci o masie ciata 10 kg lub mniejszej dawka poczatkowa wynosi 0,05 mg/kg mc. raz w tygodniu.

Czas trwania leczenia wynosi od 4 do 6 tygodni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby:
W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke.



