KROTKA INFORMACJA O PRODUKCIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO STOSOWANEGO U LUDZI
VINKO 1 mg/ml 1.V. fiolka zawiera roztwér do infuzji
(jatowy. cytotoksyczny)

2 SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Skiadnik aktywny:

1,14342 mg siarczanu winblastyny, co odpowiada 1 mg winblastyny na 1 mililitr.

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy................ 0.009 mg/ml
Chloreksodtl s 9 mg/ml
Wodorotlenek sodu......... 0,1 mg/ml

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Fiolka zawierajgca roztwér do infuzji.

Roztwor bezbarwny, przejrzysty.

4. WEASCIWOSCI KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

VINKO jest lekiem cytotoksycznym, ktéry hamuje wzrost komérek w metafazie. Jego dziatanie
jest bardziej wyrazne w komérkach, ktore dziela si¢ szybciej niz normalne komorki.
Zaobserwowano, ze wrzeciono mitotyczne ma dziatanie podobne do winkrystyny, wiazac si¢ z

biatkami mikrotubularnymi i zapobiegajac polimeryzacji.

VINKO jest stosowany sam lub w potaczeniu z innymi lekami onkolitycznymi w leczeniu:

choroby Hodgkina

- chloniaka nieziarniczego

- raka piersi

- Choriocarcinoma opornej na metetreksat
- Raka nerkowokomdrkowego
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- Potworniaka i nasieniak jader

- W chorobie histiocytozy X.

VINKO reaguje na inne nowotwory rzadziej niz wymienione wyzej choroby.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie / czestotliwo$é i czas podawania:

Zalecana dzienna dawka wynosi 6 mg / m? dla dorostych, oséb starszych i dzieci. VINKO nalezy
podawaé co najmniej w odstepach 7 dni, w zaleznodci od potrzeb pacjenta. W przypadku guza

jader dawke mozna zwigkszaé do 0,2 mg/ kg co 3 tygodnie przez dwa kolejne dni.

Sposéb podawania:
Roztwor wstrzykuije sie bezposrednio dozylnie lub do zestawu do perfuzji dozylnej.

Przy obu sposobach podawania, wstrzyknigcie nalezy zakonczyé w ciagu okoto jednej minuty.

VINKO stosuje si¢ wylacznie dozylnie.

Stosowanie w inny spos6b moze byé $mierteine. (proszg zapoznad si¢ z punktem 4.4.)

W przypadku przypadkowego podania dooponowego, patrz punkt 4.4.

Aby zminimalizowaé mozliwos¢ podania ptynu poza naczynia, przed wyciagnigciem igly nalezy
wypetnié krewia pacjenta iglg | strzykawke. Dawki nie nalezy rozciencza¢ w duzych
objetosciach (np. 100-250 ml), ani podawaé dozylnie przez diuzszy czas (30—60 minut lub

diuzej), poniewaz powoduje to podraznienie naczynia i moze zwigkszac ryzyko wynaczynienia.

Roztworu nie nalezy wstrzykiwaé¢ do konczyny ze wzgledu na zwigkszenie prawdopodobienstwa
zakrzepicy. Podanie moze zaburzyé krazenie krwi. a to moze doprowadzi¢ do stanéw takich jak

nowotwor. zapalenie zyl, badz pojawienia sig zylakow.

Dodatkowe informacje dotyczgee okreslonych populacji:

Niewydolno$é watroby:

Poniewaz winblastyna jest wydalana giéwnie przez watrobg, W przypadku jej niewydolnosci,
toksyczno$é moze si¢ zwigkszyé. W przypadku zaburzen czynnosci watroby lub drég

76iciowych moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek poczatkowych.
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U pacjentdw z bezposrednim stgzeniem bilirubiny w surowicy wigkszym niz 3 mg / 100 ml

nalezy podaé 50% zalecanej dawki.

Niewydolno$é nerek:
Poniewaz metabolizm i wydalanie odbywa sig¢ gléwnie przez watrobg, u pacjentow z

niewydolnoscig nerek nie zaleca sig zadnych zmian.

Dzieci i mlodziez:

Podaje sic go w dawkach okreslonych w punkcie dotyczacym Dawkowania / czestotliwosei i
czasu podawania.

Osoby w podesziym wieku:

Dostosowanie dawki nie jest wymagane.

4.3. Przeciwwskazania

Winblastyny nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z nadwrazliwoscia na siarczan lub jakakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

VINKO stosuje sie wytacznie dozylnie. Stosowanie w inny sposéb moze by¢ Smierteine (proszg

zapoznaé si¢ z punktem 4.4.).

Siarczan winblastyny jest przeciwwskazany u pacjentow z leukopenig. VINKO nie nalezy
stosowaé u pacjentéw z infekcjami bakteryjnymi. Przed rozpoczeciem leczenia siarczanem
winblastyny, takie infekcje nalezy kontrolowaé za pomocg Srodkow antyseptycznych lub

antybiotykowych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci detyczgce stosowania
Ostrzezenia: Siarczan winblastyny powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy majacych

doéwiadczenie w chemioterapii cytotoksycznej.

Ponizsze leczenie skutecznie zapobieglo rozwojowi postepujacego paralizu wynikajacego z
niezamierzonego dooponowego podania siarczanu winblastyny u jednego z pacjentow. Leczenie

nalezy rozpoczaé natychmiast:

1. Na ile to mozliwe bezpiecznie podawac duzo CSF.
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2. Przemyé  roztworem Ringer Lactate w  ciagiym

wlewie 150 ml/h przez cewnik w bocznej komorze

mozgowej i usungé przez centralny dostep do talii, az do

uzyskania §wiezego osocza.

3. 25 mi $wiezo mrozonego osocza rozcienczonego w | litrze Ringer Lactate nalezy podawac w
podobny sposéb 75mi/h. Szybkosé infuzji nalezy dostosowac, aby utrzymac poziom biatka ptynu
mézgowo-rdzeniowego na poziomie 150 mg/dl.

4. Poda¢ dozylnie 10 g kwasu glutaminowego przez 24 godziny, a nastepnie 500 mg doustnie

przez | miesigc. Kwas glutaminowy moze nie by¢ konieczny.

Produktu VINKO nie nalezy podawaé domiesniowo, podskornie ani dooponowo.

VINKO powinien byé podawany wylgcznie dozylnie i przez doSwiadczone osoby.
Korzystanie z innych drég aplikacji moze byé¢ smiertelne.

Strzykawki zawierajace ten produkt s3 opatrzone dooponows etykietg ostrzegawczg —
‘WYLACZNIE DO PODANIA DOZYLNEGO. PODANIE W INNY SPOSOB MOZE
SKUTKOWAC SMIERCIA’.

Konieczne jest ostrzezenie dotyczace stosowania siarczanu winblastyny podczas cigzy. Brak
wystarczajacych danych. aby okreslic wptyw siarczanu winblastyny na ptodnos¢ u mezezyzn |
kobiet. Zgtoszono jednak przypadki aspermii u mezczyzn.

Radania na zwierzetach sugeruja, ze moga wystapic dziatania teratogenne. Produktu VINKO nie

nalezy stosowaé u kobiet w cigzy, chyba ze korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, winblastyna moze
powodowa¢ ciezkie miejscowe reakcje po wynaczynieniu. Jesli podczas podawania dozylnego
siarczan winblastyny przenika do otaczajgcych tkanek. zastrzyk nalezy natychmiast przerwacé, a
pozostala dawke leku poda¢ do innego naczynia. Miejscowe wstrzykniecie hialuronidazy i
umiarkowana obrobka cieplna pomaga rozproszy¢ lek. Zmniejsza mozliwosé wystepowania boiu
i cellulitu.

Niewydolno$¢ watroby moze wptywaé na wydalanie winblastyny z zétcig. W takim przypadku
toksycznosé nerwéw obwodowych spowodowana przez VINKO moze wzrosngé. U pacjentow

dotknietych choroba wymagane sg zmiany dawkowania.

$rodki ostroznosei: Jesli po dawce siarczanu winblastyny liczba leukocytow spadnie ponizej
2000 / mm?® z leukopenia. pacjenta nalezy uwaznie monitorowaé pod katem infekeji. az liczba

leukocytdw osiggnie dostateczny poziom.



W przypadku wystgpowania kacheksji fub owrzodzenia na powierzchni skory. reakcja
leukopeniczna na VINKO bedzie glgbsza i nie nalezy jej stosowaé u pacjentdw w podesztym
wieku z takimi schorzeniami.

U pacjentdw z naciekiem komorek nowotworowych w szpiku kostnym, po normalnych dawkach
VINKO, liczba leukocytéw i trombocytéw moze nagle spasé. U takich pacjentow nie nalezy
kontynuowaé podawania leku.

Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu produktu VINKO z oczami. W razie przypadkowego
kontaktu, moze powodowaé powazne podraznienie lub owrzodzenie rogéwki. W takim
przypadku nalezy natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody.

Ten produkt leczniczy zawiera 36,6 mg sodu w kazdej fiolce (w dawee 10 ml). Nalezy wzigé to
pod uwage u pacjentow stosujacych diete z kontrolowang zawartoscia sodu.

Ten produkt w kazdym mililitrze zawiera 0.009 mg alkoholu benzylowego. Nie nalezy go
stosowaé u wezesniakow i noworodkow. Moze powodowac reakcje toksyczne i anafilaktoidaine

u niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji
W przypadku podawania chemioterapii przez portale, w tym watrobg, z jednoczesng

radioterapia. stosowanie winblastyny nalezy opbzni¢ do zakonczenia radioterapil.

Winblastyna stosowana jako czg$¢ schematu leczenia skojarzonego z mitomycyna moze
powodowaé ostrg niewydolno$¢ oddechowa i naciek ptucny. U pacjentow, ktorzy byli poddani
leczeniu zawierajacym winblastyng, mitomycyng i progesteron (MVP). zglaszano niewydolnos¢
oddechowa z §rodmigzszowymi nacickami plucnymi. Po podaniu alkaloidow barwinka
rozyczkowego zglaszano ostrg dusznodé i ciezki skurcz oskrzeli. W przypadku stosowania z
mitomycyng-C, najczgstsze reakeje z alkaloidami barwinka rozyczkowego uwaza sig za cigzkie.
jesli wystepuja wezesnig] zaburzenia czynnosci ptuc. W przypadku stosowania z mitomycyng-C
reakcje te, ktére najczesciej wystgpuja W przypadku alkaloidéw barwinka, jesli wezesniej
wystepowaly zaburzenia czynnosci pluc, uwaza sie za powazne. Dzialania te wystepuja od kilku
minut do kilku godzin po podaniu alkaloidéw barwinka rézyczkowego i w ciggu 2 tygodni po
podaniu dawki mitomycyny. Moga wystgpi¢ zaawansowane dusznoscei i stany wymagajace

przewleklego leczenia. W takich przypadkach nie nalezy ponownie stosowac winblastyny.

Zauwazono, 7e jednoczesne stosowanie cisplatyny powoduje podwyzszone stgzenie winblastyny

W 0SOCZU.
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Odnotowano, ze jednoczesne podawanie winblastyny i bleomycyny, moze przyczyni¢ si¢ do
wystepowania zjawiska Raynauda, w polaczeniu z gangreng. Po skojarzonym leczeniu
winblastyna, bleomycynag i cisplatyng, zgtaszano inne zdarzenia naczyniowe (zawal migsnia

sercowego i przypadki udaru naczyniowo-mozgowego).
Erytromycyna moze zwigkszac toksycznos¢ winblastyny.

Poziomy lekéw przeciwdrgawkowych w surowicy moga byé zmniejszone przez leki

cytotoksyczne, w tym winblastyng.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ w potgczeniu z lekami hamujacymi enzym cytochromu P450 grupy
CYP3A lub u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. W takim przypadku efekty
pojawiaja si¢ szybko lub mogg zwigkszac nasilenie dzialan niepozgdanych. Jednoczesne
podawanie siarczanu winblastyny z inhibitorem tego szlaku metabolicznego. dziatania

niepozadane moga rozpoczac sig wezesnie] i/lub zwigkszy¢ nasilenie dziatan niepozadanych.

Dodatkowe informacje na temat specjainych grup pacjentow:
Nie przeprowadzono badan interakcji dotyczacych specjalnych grup pacjentow.
Populacja pediatryczna:

Brak badan interakeji dotyczacych populacii pediatrycznej.

4.6. Cigza i laktacja
Porady ogéine
Kategoria cigzy D.

Kobiety w wieku rozrodezym / Kontrola urodzen (antykoncepcja)
Siarczan winblastyny ma szkodliwe dziatanie farmakologiczne na przebieg cigzy i (lub) ptod /
noworodka. Podczas stosowania winblastyny kobiety w wieku rozrodezym powinny zachowac

niezbedne $rodki ostroznosci pomimo zapfodnienia.
Cigza

Kobiety w cigzy powinny stosowac lek tylko wtedy. gdy jest to konieczne. Nalezy

poinformowac¢ kobiet¢ o potencjalnych zagrozeniach dla dziecka.
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Nie ma wystarczajgcych informacji na temat stosowania winblastyny podczas ciazy. VINKO
moze powodowaé toksyczne dziatanie na pléd podczas stosowania w trakcie trwania cigzy.
Dostepne sg informacje, ktore potwierdzaja, ze ptody zwierzat wchianiajg lek i powoduje to
nieprawidtowosci w jego rozwoju. Nie ma wystarczajacych badan klinicznych dotyczacych
stosowania winblastyny u kobiet w ciazy. Podczas trwania ciazy VINKO nalezy stosowac tylko
wtedy, gdy w sytuacjach zagrazajgcych zyciu nie ma innego bezpiecznego i skutecznego leku.

W przypadku podawania winblastyny podczas cigzy lub gdy pacjentka zajdzie w ciaze podczas

przyjmowania lekow, nalezy ja poinformowac o mozliwym zagrozeniu dla ptodu.

VINKO nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, chyba ze jest to konieczne.

Okres laktacji

Nie ma wystarczajacych informacji na temat przenikania leku VINKO do mleka matki. U dzieci
karmionych piersiag mogg wystapi¢ powazne skutki uboczne z powodu winblastyny. Podejmujac
decyzje o przerwaniu karmienia piersig jub odstawieniu leku, nalezy wzia¢é pod uwage

potencjaine ryzyko dla matki i dziecka.

Zdolno$é rozrodcza / plodnosé
Wptyw winblastyny na ptodnos¢ u ludzi nie jest w petni znany. Podczas leczenia winblastyna w

niektorych indywidualnych przypadkach odnotowano wystepowanie aspermii.

4.7. Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak dostepnych danych na temat wplywu winblastyny na zdolno$é prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozgdane

Winblastyna nie jest zalecana do codziennego podawania w malych ilosciach i przez dtugi czas.
Jednak wplyw dawki catkowitej moze by¢ podobny do dawki zalecanej. Kiedy stosowane s3
takie schematy i zwigksza si¢ nasilenie skutkow ubocznych, wykazano niewielka lub zadna
korzysé terapeutyczng.

Zasadniczo czestotliwo$é wystepowania dziatan niepozadanych zalezy od podanej dawki i nie
wrwa diuzej niz 24 godziny. Efekty neurologiczne nie sa czeste, jednakze czas ich trwania
przekracza 24 godziny.

Najczestszy efekt uboczny — leukopenia, zwykle wymaga ograniczenia dawki.
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Grupowanie czestotliwosci niepozadanych efektow jest nastepujace:
Bardzo czesto (31 / 10), czgsto (=1 /100 do <1/10). niezbyt czgsto (>1 /1000 do <i/100), rzadko
=1 / 10000 do <i/1000), bardzo rzadko (<l / 10000) nieznane (nie mozna oszacowac na

podstawie dostgpnych danych).

Choroby ukladu krwionos$nego i limfatycznego

Nieznana: leukopenia (granulocytopenia), trombocytopenia, anemia.

Cheroby ukladu nerwowego
Nieznana: Zesztywnienie i dretwienie palcdw (parestezje), utrata glebokich odruchow
Sciegnistych, zapalenie nerwéw obwodowych. depresja psychiczna, bol glowy. drgawki.

uszkodzenie nerwu przedsionkowo-stuchowego (VI nerw czaszkowy).

Podczas leczenia alkaloidami barwinka rozyczkowego rzadko moze wystapi¢ uszkodzenie
przedsionkowo-stuchowego VIII nerwu czaszkowego. Objawy choroby: czgsciowa lub catkowita
ghuchota, ktora moze by¢ trwata lub przejsciowa, trudnosci w rownowazeniu z zawrotami gtowy.
oczoplasem (drzenie oka z prawej i lewej strony) i zawroty glowy. VINKO nalezy stosowac ze
szezegblng ostroznoscig w potgezeniu z innymi lekami o znanym dziataniu ototoksycznym. na

przyktad z onkolitykami zawierajacymi platyne.

Choroby serca
Nieznana: Zawal mieénia sercowego. udar naczyniowo-mozgowy (mogg wysigpic w wyniku

polaczenia winblastyny. bleomycyny i zwigzkow cisplatyny)

Choroby naczyniowe

Nieznana: Nadcisnienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, choroby klatki piersiowej i §rodpiersia
Nieznana: Gdy winblastyna byla stosowana w polgczeniu z mitomycyng. zglaszano ostra

niewydolno$é oddechowa (w tym dusznosc) (patrz punkt 4.5).

Choroby zoladkowo-jelitowe

Nieznana: Zaparcia, anoreksja, nudnosci, wymioty. bol brzucha, niedrozno$¢ jelit, powstawanie
pecherzykow w jamie ustnej, zapalenie gardta, biegunka, krwotoczne zapalenie jelit. krwawienie
starego wrzodu trawiennego, krwawienic z odbytu, zapalenie jamy ustnej. Nudnosci | wymioty
mozna kontrolowa¢ za pomoca lekow przeciwwymiotnych.
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Choroby skory i tkanki podskérnej
Nieznana: Lysienie (zwykle nie wszystkie, ale w niektorych przypadkach wlosy regenerujg si¢

podczas zabiegu pielggnacyjnego), tworza si¢ pecherze na skorze.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, choroby tkanki lacznej i koscei

Nieznana: B6! miesni. bol kosci, bol szezeki. bol guza (bol w tkance guza).

Zaburzenia ogélne i choroby w obszarze zastosowania

Nieznana: Ostabienie, zmeczenie, zawroty glowy.

Podczas iniekcji dozylnej. w przypadku wynaczynienia moze wystapi¢ zapalenie tkanki tacznej i
zapalenie zyt. W skrajnych przypadkach moze wystgpi¢ utrata skory. W przypadkach podania
wickszej niz zalecanej dawki, odnotowano niedobor hormonu ADH. Polaczenie z cisplatyna i

bleomycyng u pacjentdéw z rakiem jadra, moga wystapi¢ zjawisko Raynauda.

Zolaszanie dzialan niepozadanych

Wazne jest, aby po uzyskaniu licencji zglaszaé podejrzane dzialania niepozadane leku.
Raportowanie umozliwia ciagle monitorowanie  stosunku korzysci do ryzyka leku.
Przedstawiciele personeiu stuzby zdrowia wszelkie dzialania niepozadane powinni zglaszac
bezposrednio do  Tureckiego ~ Centrum Farmakoterapii  (www.titck.gov.tr; _e-posta:

tufam@titck gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Przedawkowanie i leczenie
Dziatania niepozadane po zastosowaniu winblastyny zaleza od dawki. W zwiazku z tym u
pacjentéw, ktérym podano wigksza niz zalecang dawke, spodziewane jest wystapienie dziafan

niepozadanych.

Ponadto, tak jak w przypadku stosowania siarczanu winkrystyny, moga zosta¢ zaobserwowane

objawy podobne do neurctoksycznosci.

W przypadku przedawkowania VINKO nalezy podjaé nastgpujace $rodki ostroznosei:

|. Zapobieganie skutkom ubocziym niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(takie jak ograniczenie objgtodci przyjmowanego codziennie plynu i ewentualnie zastosowanie

leku moczopednego, ktéry wplywa na funkcjonowanie kanaliku dystalnego i petli Henlego)
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. Podanie leku przeciwdrgawkowego

(9%}

. Zapobieganie i leczenie niedroznosci jelit

4. Kontrola ukfadu sercowo-naczyniowego

5. Aby okresli¢ czy potrzebna jest transfuzja, wykonanie codziennej morfologii krwi

Giéwnym skutkiem przedawkowania winblastyny jest granulocytopoeza, ktdra moze zagrazac

zyciu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Alkaloidy barwinka rézyczkowego i analogi

Kod ATC: LOICAOI

Mechanizm dziatania nie jest w peini wyjasniony. ale uwaza sie, ze wrzeciono mitotyczne
hamuje polimeryzacje przez wiazanie lub krystalizacj¢ krytycznych bialek mikrotubularnych i
dziatanie poprzez zatrzymanie fazy metafazowej. W wysokich stezeniach winblastyna ma
ztozony wplyw na synteze kwasu nukleinowego i biatka. Doniesiono, ze winblastyna zaburza
metabolizm aminokwaséw, hamujac komdrkowe stosowanie kwasu glutaminowego. tym samym
hamujac synteze puryn, cykl kwasu cytrynowego i tworzenie mocznika. Winblastyna ma pewne

dziatanie immunosupresyjne.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci ogolne

Wchianianie:

Siarczan winblastyny nieoczekiwanie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Dystrybucija:
Siarczan winblastyny szybko dostaje si¢ do krwioobiegu po podaniu dozylnym i rozpada sie¢ w
tkankach. Winblastyna przenika przez bariere krew-mozg w niewielkich ilosciach, ale nie osigga

stezen terapeutycznych w ptynie mozgowo-rdzeniowym.

Biotransformacia:

Winblastyna jest w znacznym stopniu metabolizowana, glownie w watrobie, i jest przeksztaicana

w desacetylowinblastyne, kidra jest bardzicj aktywna niz winblastyna.
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Wydalanie:

Winblastyna jest powoli wydalana z z6lcig, moczem i katem.

Stan liniowy / nieliniowy

Brak dostepnych danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania na zwierzetach doswiadczalnych wykazaty. ze VINKO moze mie¢ dziatanie

teratogenne.

6. WLASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE
6.1. Lista substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Chlorek sodu

Kwas siarkowy

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwania

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Winblastyna jest niekompatybilna z furosemidem, gdy jest wstrzykiwana sekwencyjnie z czesci
Y bez zachowania odstgpu lub mieszana w tej samej strzykawce. Wystepuje gwattowne

wytracanie.

6.3. Okres waznosci

24 miesigce

6.4. Specjaine §rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywacé w lodowce w temperaturze 2-8°C i chroni¢ przed $wiattem.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml fiolka z przezroczystego szkta i kartonowe pudetko z instrukcja uzycia.

6.6. Utylizacja innych produktéw leczniczych i inne specjalne érodki ostroznosci

-Sposdb przygotowania:
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Kobiety w cigzy powinny unikaé kontaktu z produktem VINKO i innymi lekami
cytotoksycznymi. Leki tego typu nie powinny by¢ podawane. transportowane przez cigzarne
kobiety.

Przygotowanie i utylizacja roztworu do infuzji powinny byé realizowane przez przeszkolonych
w zakresie stosowania lekéw cytotoksycznych pracownikow stuzby zdrowia. Wykonanie
aplikacji leku powinno odbywaé si¢ w specjalnie przygotowanym do tego miejscu. W tym
obszarze nie nalezy pali¢ tytoniu. spozywal jedzenia oraz napojow. Personelowi nalezy
zapewni¢ odpowiednie $rodki ochronne: fartuch z dlugimi rekawami. maskg, okulary ochronne.
czapke. sierylne rekawiczki. specjalne pokrowce na miejsce pracy, worek na odpady i kosze na
ostre przedmioty (igly, strzykawki, fiolki itp.). Personel odpowiedzialny za usuwanie i zbieranie
odpadéw powinien zosta¢ ostrzezony. ze odpady te zawieraja materiaty niebezpieczne. W

przypadku kontaktu z oczami lub skora natychmiast przemy¢ duza Hoscig wody.

- Instrukcja dotyczaca utylizacji:

Wszystkie elementy uzyte do przygotowania, podawania lub w jakikolwiek inny sposob majacy
kontakt z winblastyna nalezy poddaé utylizacji zgodnie z przepisami szpitalnymi dotyczacymi
postepowania ze zwigzkami cytotoksycznymi i zgodnie z lokalnymi wytyeznymi dotyczacymi
utylizacji odpaddw niebezpiecznych.

Zanieczyszczone odpady nalezy utylizowac poprzez spalenie w odpowiednio oznakowanych
twardych pojemnikach. Niewykorzystane produkty fub odpady nalezy utylizowac zgodnie z
“rozporzadzeniem w sprawic kontroli produktéw leczniczych™ i “przepisami w sprawie kontroli

odpadéw opakowaniowych™.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.$.
Baglarbagi, Gazi Cad. No: 40

Uskiidar / Istanbul

Tel.: 0216 492 57 08

Fax: 0216 334 78 88

E-mail: info@kocakilac.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
222/69

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.2009
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Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Signed by /
Podpisano przez:

Ewelina Katarzyna
Krakowska-
Kalwinek

Date / Data:
2022-10-25 12:15
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