UWIERZYTELNIENIE TLUMACZENIA Z JEZYKA TURECKIEGO

Kursywa — przypisy ttumacza.

ULOTKA: informacja dla uzytkownika

VINKO, 1 mg/ml IV - Fiolka zawierajgca roztwor do infuzji.

Do stosowania dozylnego.

Sterylny, cytotoksyczny.

Substancja czynna:

1 mg/ml winblastyny, co odpowiada 1,14342 mg siarczanu winblastyny.

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy, chlorek sodu, kwas siarkowy, wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwan.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W przypadku dodatkowych pytan, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten zostat przepisany na recepte przez lekarza $cisle okreslonej osobie.
Nie nalezy go odstepowac innym.

e Podczas wizyty lekarskiej lub pobytu w szpitalu, nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu tego leku.

e Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta.
Nie nalezy przekraczac ani zaniza¢ dawki ustalonej przez lekarza prowadzacego.

Spis tresci ulotki:

Co to jest VINKO i w jakim celu sie go stosuje?
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VINKO
Jak stosowac VINKO?

Moizliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VINKO?

G




Co to jest VINKO i w jakim celu sie go stosuje?

VINKO jest lekiem przeciwnowotworowym. Substancja czynng jest siarczan
winblastyny.

Zawartos¢ VINKO: fiolka z roztworem do infuzji.

Wyglad: Fiolka zakonriczona szarym korkiem z aluminiowg zakretkg w tekturowym
opakowaniu.

VINKO moze by¢ stosowanym pojedynczo lub w potgczeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi w leczeniu nastepujacych choréb: chioniaka, raka sledziony,
biataczki, raka nerek, raka kosméwki, raka jader, raka piersi.

2. Wazne informacje przed zastosowaniem leku VINKO.
NIE NALEZY stosowac leku VINKO:

jesli pacjent ma uczulenie na siarczan winblastyny lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku

w przypadku wystepowania infekcji bakteryjnej

w przypadku znacznego obnizenia ilosci biatych komdrek krwi

Nalezy zachowaé szczegélng ostrozno$¢ podczas stosowania leku VINKO w nastepujacych
przypadkach:

gdy pacjent jest w podesztym wieku i ma zmiany skdérne lub jakiekolwiek inne
problemy zdrowotne

w przypadku niewydolnosci watroby

w przypadku zapalenia watroby

w przypadku z6ttaczki (zazétcenie skory lub oczu)

W przypadku zaobserwowania ponizszych objawéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem, gdyz
objawy te moga one swiadczy¢ o problemach z watrobg :

Utrata apetytu

Uczucie $wigdu

Uczucie zmeczenia

Zte samopoczucie lub podejrzenie choroby

Jedli objawy te takie wystepowaty w dowolnym momencie w przesztosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

Stosowanie VINKO z piciem i jedzeniem.

VINKO nie wykazuje interakcji z piciem i jedzeniem.

Cigza i laktacja

Przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutq.




Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moie by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Przyjmowanie leku VINKO w czasie cigzy moie przyczynia¢ sie do powstawania wad
wrodzonych ptodu, dlatego zaleca sie pacjentkom stosowanie skutecznych metod
antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem VINKO.

Jesli w trakcie stosowania tego leku pacjentka zorientuje sie, ze jest w ciqzy, powinna
niezwtocznie zgtosic sie do lekarza.

Karmienie piersia
Przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutq

Decyzje co do karmienia piersig w czasie przyjmowania leku VINKO podejmuje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Lek moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozgdanych nalezy zaprzesta¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugi maszyn.

Waine informacje na temat niektérych substancji pomocniczych wchodzacych w skiad leku
VINKO

Ten produkt zawiera 36, 6 mg sodu w kazdej fiolce (w dawce 10 ml). Nalezy bra¢ pod uwage
ten fakt, jesli pacjent jest na diecie kontrolujgcej poziom sodu.

VINKO zawiera 0,009 mg alkoholu benzylowego w 1 mililitrze. Nie nalezy stosowaé leku w
przypadku dzieci urodzonych przedwczesnie i noworodkéw. Lek dziata toksycznie na
niemowleta i dzieci do 3 lat, moze powodowac reakcje alergiczne.

VINKO a inne leki

Zastosowanie siarczanu winblastyny moze zmieni¢ dziatanie innych lekéw. Naleizy zachowa¢
szczegbing ostroznosé w przypadku jednoczesnego przyjmowania niektérych z nich.

e Jednoczesne podawanie mitomycyny C i/lub innych lekéw przeciwnowotworowych
moze powodowac zaburzenia oddychania.

e Jednoczesne stosowanie bleomycyny lub cisplatyny (lek przeciwnowotworowy) moze
by¢ przyczyna problemow z sercem i krgzeniem (np. choroba Raynauda) =S

e Erytromycyna (antybiotyk) moze zwieksza¢ dziatania uboczne leku



e Stosowanie leku VINKO moie obniza¢ dziatania lekéw przeciwdrgawkowych
(stosowanych w leczeniu epileps;ji).

e W przypadku jednoczesnego stosowania radioterapii lekarz powinien wstrzymac sie z
podaniem winblastyny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach (zaréwno tych na recepte i bez recepty)
przyjmowanych przez pacjenta w ostatnim czasie lub obecnie.

3. Jak stosowaé VINKO?
Instrukcja wtasciwego stosowania, dawki i czestotliwosci podawania leku.

W zaleznosci od choroby lekarz powinien okresli¢ odpowiednia dawke leku. Dawka leku
VINKO zalezy od stanu zdrowia pacjenta, wagi oraz stanu watroby pacjenta. U osob
z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz moze zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od wynikow
testow okreslajacych czynnosé watroby.

VINKO powinien by¢ stosowany raz w tygodniu albo rzadziej.

Sposéb podawania

Lek ten nalezy stosowaé tylko dozylnie. Nie wolno stosowaé¢ VINKO domigsniowo,
dokanatowo oraz dooponowo.

Lek moze by¢ podany dozylnie w postaci iniekcji lub w postaci wlewu kroplowego. W celu
zapobiegania nudnosciom i wymiotom, po podaniu siarczanu winblastyny, mozna stosowac
leki przeciwwymiotne.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nalezy stosowa¢ w takiej dawce i czestotliwosci jak podano w czesci ulotki dotyczacej
stosowania leku.

Stosowanie u oséb w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki leku u 0séb w wieku podesztym.
Stosowanie w przypadkach szczegéinych

Niewydolnos¢ nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawki leki u oséb z zaburzong czynnoscia nerek.
Niewydolnos¢ watroby

Dostosowanie dawki jest konieczne w przypadku niewydolnosci watroby.




W przypadku podejrzenia, ze dziatanie leku jest za stabe lub zbyt silne, nalezy poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty.

Postepowanie w przypadku przedawkowania leku

Z uwagi na to, ze lek VINKO podawany jest podczas leczenia w szpitalu przez
wykwalifikowany personel medyczny, nie istnieje ryzyko przedawkowania leku.

W przypadku, gdy pacjent uwaza, ze przyjqt za duzq dawke leku powinien zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania dawki leku

W przypadku pominiecia dawki leku nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej.
Skutki mogace wystapié po odstawieniu leku
Nie stwierdzono wystepowania Zadnych skutkow odstawienia leku.

Nie nalezy przerywac stosowania leku VINKO bez konsultacji z lekarzem.
Przerwanie stosowania leku VINKO moze przyczynic sie do pogorszenia choroby.

4. Motzliwe dziatania niepozadane
VINKO jak kazdy lek, moze powodowa¢ dziatania niepozgdane.

Jesli u pacjenta wystgpig wymienione ponizej dziatania niepozgdane nalezy przerwaé
stosowanie leku VINKO i uda¢ sie BEZWLOCZNIE do lekarza prowadzgcego lub najblizszego
szpitala.

e Ciezka reakcja alergiczna — nagta wysypka pojawiajaca sie na ciele, obrzek (trudnosci
w oddychaniu i potykaniu) na dtoniach, stopach, nadgarstkach, twarzy, w jamie ustnej
gardle oraz uczucie omdlenia.

e Obrzek lub bdl w miejscu wstrzykniecia leku w trakcie lub po podaniu leku.

To sg bardzo powaine dziatania niepozgdane. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z

nich nalezy pilnie uda¢ sie po pomoc lekarska.
Wszystkie wymienione wyzej powazne dziatania niepozgdane wystc-;pu;q bardzo rzadko.

nastepujacy sposob:




Bardzo czesto: mogg wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

Czesto: mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 10 oséb

Niezbyt czesto: mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 oséb

Rzadko: mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb

Bardzo rzadko: mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepoiadane, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania

e Niedokrwistos¢, goraczka lub infekcja, nietypowe krwawienie lub sinienie, widoczne
w badaniu krwi zmniejszenie iloéci komorek krwi

o Wysokie ci$nienie krwi

e Wypadanie wtoséw

e Drgawki

e Bdle brzucha przy jednoczesnej obecnosci krwi w stolcu

e Zmniejszenie lub zmiana odruchéw Sciegnistych

e Depresja

e Sennos¢ i mrowienie

e Skurcze zotadka, silne bdle brzucha

e Zaparcia

e Biegunka
e Nudnosci
e Wymioty

e Utrata apetytu

e BOl gtowy

e Tymczasowe lub trwate uszkodzenie stuchu lub gtuchota

e Zaburzenie réwnowagi

¢ Niekontrolowany ruch gatek ocznych (drzenie w lewo i w prawo)
e B4l w miejscu wystepowania guza

e Atak serca lub paraliz

e Zadyszka

e Ostabienie

e Zmeczenie i zte samopoczucie

nich nalezy pilnie uda¢ sie po pomoc lekarska.
Wszystkie te bardzo powazne dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.



Jedli wystgpia jakiekolwiek objawy niepoigdane, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania:
e tuszczenie skory
e Wrzody jamy ustnej (rany)
e Bol gardtfa
e Znaczna utrata masy ciata
e Zawroty glowy
e BOl w kosciach, miesniach, szczece
e Zmniejszenie produkcji nasienia

Powyisze dziatania niepozadane nalezg do niegroznych. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepoigdane niewymienione w ulotce, naleiy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatari niepozadanych wymienionych lub nie
wymienionych w ulotce nalezy powiedzie¢, o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio na stronie internetowej
www.titck.gov.tr klikajac na ikone “ilag Yan Etki Bildirimi” lub do Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM) pod numerem telefonu 0 800 314 00 08.

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozgdanych moina bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek VINKO?

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodéwce (2°C do 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem.

Lek nalezy stosowac zgodnie z terminem waznosci. »

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Nie nalezy wyrzuca¢ do $mieci zadnych przeterminowanych lub niewykorzystanych lekéw.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa.

Odpady lekéw cytostatycznych zaliczane s3 do niebezpiecznych. Wszystkie przedmioty uzyte
do przygotowania i podania leku nalezy podda¢ izacji




Podmiot odpowiedzialny:

KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40,

Uskiidar / Stambut

Turcja

Producent:

KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi,

Cerkezkoy / Tekirdag

Turcja

Data opublikowania ulotki: 25.10.2018

Poniisze informacje przeznaczone s3 wylacznie dla personelu medycznego lub
pracownikow stuzby zdrowia.

Zastosowanie: Lek nalezy stosowa¢ wytgcznie pod Scistym nadzorem lekarza
doswiadczonego w leczeniu z zastosowaniem chemioterapeutykow.
Zalecana dawka dzienna dla dorostych, dzieci i 0séb starszych: 6 mg/m?

VINKO nalezy stosowa¢ w co najmniej 7 dniowych odstepach czasu, zgodnie z potrzebami
pacjenta. W przypadku raka jader co 3 tygodnie mozina stosowac wieksza dawke leku o0 0,2
mg/kg masy ciata przez kolejne dwa dni. U pacjentéw ze stezeniem bilirubiny w surowicy
krwi > 3 mg /dl nalezy poda¢ 50% zalecanej dawki.

W przypadku przedawkowania VINKO nalezy podja¢ nastepujace srodki ostroznosci:

1. Zapobieganie skutkom ubocznym wynikajagcym z niedostatecznego wydzielania hormonu
antydiuretycznego poprzez ograniczanie dziennej ilodci ptynu a takie by¢ moze podanie
diuretykéw wptywajacych na funkcjonowanie kanalika dystalnego i petli Henlego.

2. Zastosowanie leku przeciwdrgawkowego

3. Zapobieganie niedroznosci jelit

4. Kontrola uktadu sercowo-naczyniowego

5. Wykonywanie codziennego badania krwi w celu okreslenia ryzyka infekcji i koniecznosci
przeprowadzenia transfuzji. ’

Gtéwnym efektem zastosowania nadmiernej dawki winblastyny bedzie zahamowanie
czynnosci szpiku, ktére moze by¢ smiertelne. »

Skutecznos¢ dializy lub cholestyraminy w przypadku przedawkowania jest nieznana.

VINKO w postaci proszku po podaniu doustnym jest wchtaniany w sposéb nieréwnomierny i
nieprzewidziany z przewodu pokarmowego. W przypadku potkniecia winblastyny nalezy

poda¢ doustnie $rodek przeczyszczajacy (ptynny wegiel aktywowany).




Przygotowanie:

Chemioterapeutyki powinny by¢ przygotowywane tylko przez wyspecjalizowany,
przeszkolony personel, zaznajomiony ze stosowaniem lekdéw tego typu.

Przygotowanie roztworu powinno odbywac sie w specjalnej strefie.

W trakcie przygotowania roztworu nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, takie jak
fartuchy z dtugimi rekawami, maski ochronne na usta, czapki, okulary ochronne i sterylne
rekawice. Nie zaleca sie przygotowania leku przez pracownikéw w cigzy.

Kontaminacja:

W przypadku kontaktu z oczami lub skérg moze wystapi¢ ostre podraznienie. Oczy nalezy
natychmiast obficie przeptuka¢ stong wodg lub serum fizjologicznym. Jesli na skérze pojawi
sie chwilowe pieczenie mozna zastosowac krem.

Jedli dojdzie do wycieku nalezy usuna¢ go za pomoca rekawic i gabki przemywajac
dwukrotnie wodg zalany obszar. Materiaty uzyte do usuwania wycieku i rozlanego roztworu
nalezy umiesci¢ w hermetycznie zamknigtej plastikowej torbie.

Utylizacja:

Strzykawka, pojemnik, materiat absorbujacy, roztwor i inne skazone materiaty powinny by¢
przechowywane w plastikowej torbie lub wodoodpornym pojemniku a nastepnie zostac
spalone.

Ja, nizej podpisana, tlumacz przysiegla Jjezyka tureckiego =z siedziba w
Warszawie, podlegta Ministrowi Sprawiedliwoéci i wpisana na jego liste z
nr ewid. TP/2181/05 - mgr Cezaryna Mostowska de Dotega - poswiadczam
zgodnos¢é i kompletno$é¢  tiumaczenia  polskiego, wykonanego przez innego
tlumacza,z dokumentem tureckim i os$wiadczam, iz niniejsze uwierzytelnienie
zostalo zarejestrowane w Repertorium Czynnosci Tiumacza Przysiegiego =z nr
ewid. 019/2019 w dniu 31.01.2019-
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