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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Vinblastin Teva 1 mg/ml injekéni roztok
vinblastini sulfas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Vinblastin Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vinblastin Teva pouZivat
3. Jak se pripravek Vinblastin Teva pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Vinblastin Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vinblastin Teva a k ¢emu se pouZiva

Lékova skupina
Ptipravek Vinblastin Teva patfi do skupiny cytostatik (ptipravky proti rakoving). Piipravek Vinblastin
Teva brani rustu rakovinnych bunék, které nakonec znici.

Pripravek Vinblastin Teva se pouZiva u:
- urcitych forem lymfatickych nadort (jako jsou Hodgkinova choroba a lymfom nehodgkinského
typu)
- pokrocilého nadoru varlat
- vracejiciho se nebo metastazujiciho nadoru prsu (jestlize jiné lécebné rezimy selhaly)
- histiocytozy X (histiocytoza Langerhansovych bunék)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vinblastin Teva pouzZivat

Nepouzivejte pripravek Vinblastin Teva, jestliZe:
- mate nedostatek bilych krvinek (leukopenii nesouvisejici s onemocnénim)
- prodélavate neléenou bakterialni infekci; infekce musi byt nejprve 1éCena dezinfekénimi
pripravky (antiseptiky) nebo antibiotiky
- jste alergicky/a na lécivou latku vinblastin-sulfat nebo na jiné pripravky ze skupiny tzv.
vinca-alkaloidi (napf. vinkristin) nebo jinou slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- kojite (viz bod T¢€hotenstvi, kojeni a plodnost)

Poradte se se svym lékarem, pokud se na Vis nektera z kontraindikaci vztahuje nebo vztahovala
v minulosti.

Upozornéni a opati‘eni



Pted pouzitim piipravku Vinblastin Teva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Vinblastin Teva se ma podavat pouze pod prisnym dohledem Iékaie se zkuSenostmi
v oblasti 1é¢by cytostatiky (1€Civé ptipravky urcené k 1€¢bé rakoviny).

Piipravek Vinblastin Teva se musi podavat vyhradné intravenézné (tzn. do zily), zddnym jinym
zpuisobem podani, nebot’ jiné cesty podani mohou vést k umrti.

V pfipadé¢ poddvéani piipravku Vinblastin Teva je nutné predchézet kontaktu s ocima. Jestlize se
pripravek Vinblastin Teva do o¢i dostane, vyplachnéte je okamzité¢ velkym mnozstvim vody a pfi
pfetrvavajicim podrazdéni oci vyhledejte 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pti pouZiti ptipravku Vinblastin Teva je zapotiebi:

- jestlize se po podani davky piipravku Vinblastin Teva objevi ubytek bilych krvinek
(leukopenie), bude nutné Vas peclivé sledovat az do doby, kdy se dosdhne opét normalnich
hodnot leukocytt, protoze jinak se mlize objevit infekce.

- jestlize mate nador Kkostni di‘ené, po podani piipravku Vinblastin Teva muze dochazet
k vyraznéjSimu utlumu kostni dien€.

- jestlize jste v reproduktivnim véku; pfipravek Vinblastin Teva mlze mit vliv na plodnost.
V prubéhu 1é¢by a nejméné po dobu 3 mésicl, ale pokud mozno po dobu 6 mésict po
ukonceni byste se mél(a) Vy i partner Ci partnerka chranit a zabranit t€hotenstvi.

- jestlize mate naruSenou funkci jater, pravdépodobné bude dochazet ke zpomalenému
vyluCovani vinblastinu. V tom ptipad¢ Vam lékai upravi davkovani.

- jestlize Vam byl soucasn¢ piedepsan mitomycin C, ktery mize zvySovat riziko nahlého vzniku
dychacich potizi a duSnosti (viz také ,,Dalsi 1éCivé piipravky a pfipravek Vinblastin Teva®)

- béhem lécby piipravkem Vinblastin Teva se vyhybejte nadmérnému pobytu na slunci

- jestlize jste byli b€hem 1éCby piipravkem Vinblastin Teva ofkovani, ockovani uréitym typem
vakcin (nazyvané zivé vakciny) muze zplsobit zavazné onemocnéni. Vas lékatf pouzije
vakcinu inaktivovanou (nezivou) nebo vakcinaci odlozi.

- jestlize vstanete po delsim odpocinku a pocitujete zavrat. To mize byt zplisobeno nahlym
poklesem krevniho tlaku (ortostaticka hypotenze), ke kterému mutize dojit zv1asté pak u starSich
pacienttl.

- jestlize trpite onemocnénim srdce, jako je ischemicka choroba srdeé¢ni (problémy se srdcem
a krevnim ob&hem).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pFipravek Vinblastin Teva
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Upozorneni: nasledujici upozornéni se mohou také tykat pripravki, které jste nedavno uzival(a) nebo
se je chystate uzivat v nejblizsi budoucnosti.

Léky uvadené v této kapitole miizete znat pod jinym ndzvem — casto obchodnim. V této cdsti se vSak
obchodni nazev neuvadi, uvadi se pouze ndzev lécivé latky nebo ndzev skupiny lécivych latek.
Zkontrolujte si vidy peclivé obal pripravku nebo pribalovou informaci, abyste zjistili, jakou lécivou
latku Vami uzivany lék viastné obsahuje.

Interakce znamena, ze (1éCivé) pripravky, které uzivate spolecn€, mohou navzajem ovliviiovat své
ucinky a/nebo nezadouci ucinky.
Interakce se mtize objevit, pokud uzivate injekéni roztok soucasné s:
- 1éCivymi pripravky zabranujici srazeni krve (antikoagulacia), bude pravdépodobné nutné
Castéjsi sledovani;
- 1éCivymi pripravky, které maji tlumivy u¢inek na odbouravani 1écivych ptipravki v jatrech,
spole¢né uzivani mize vést k rychlejSimu nastupu nezadoucich ucinkii a/nebo zvyseni jejich
zavaznosti;



- fenytoinem (léCivy pripravek urceny pro 1écbu epilepsie), u€inek fenytoinu se pii soucasném
podavani pripravku Vinblastin Teva miize snizit, coZ mlze zplsobit nartst zdchvati. Pokud to
bude nezbytné, davka fenytoinu se musi upravit podle jeho hladiny v krvi;

- mitomycinem C (uzivany k 1é¢bé rakoviny), pii sou¢asném podavani se zvysSuje moznost
vzniku nezddoucich tcinki na plice (viz také bod 4 -,,Mozné nezadouci Gcinky*);

- cisplatinou (uzivana k 1é¢b¢ rakoviny) nebo interferonem (uzivany k 1é¢bé rakoviny,
hepatitidy C nebo autoimunitnich onemocnéni), nezadouci ucinky cisplatiny nebo interferonu
na nervovy systém mohou byt vyraznéjsi;

- bleomycinem (uzivany k 1é¢b€ rakoviny), kombinace mutze vést k cévni piihodég, jako je
Raynaudiiv fenomén (viz bod 4 - ,,Mozné nezadouci uc¢inky*);

- dalsimi [éCivymi pfipravky, kterymi se 1é¢i rakovina (cytostatika), nebo které tlumi imunitni
systém, ucinky a nezadouci t€inky mohou byt vyrazné;si;

- radioterapii, nezadouci u€inky na kostni dfent mohou byt vyraznéjsi;

- digitoxinem (uzivany k 1é¢b¢ fady srde¢nich onemocnéni), u¢inek digitoxinu miiZze byt sniZen;

- erythromycinem (urcité antibiotikum), nezadouci Gcinky ptipravku Vinblastin Teva mohou
byt zvyseny;

- vakcinami (o¢kovani), ptipravek Vinblastin Teva tlumi imunitni systém organizmu a muze
mit vliv na jeho schopnost reagovat na vakcinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Vinblastin Teva se nesmi béhem té€hotenstvi uzivat, ledaze by Vam ho 1ékatr jednoznacné
predepsal. U ¢lovéka neni o pouziti vinblastin-sulfatu v dob¢ téhotenstvi dostatek informaci, které by
stanovily jeho moznou toxicitu. Na zakladé ucinku ptipravku je vSak mozné, Ze ptipravek Vinblastin
Teva piasobi skodlivé na plod. V pokusech na zvitatech se tento 1éCivy ptipravek jevil jako Skodlivy.

Kojeni
Po dobu 1é¢by piipravkem Vinblastin Teva nesmite kojit. I pfesto, Ze neni zndmo, ze by se vinblastin
do matef'ského mléka vylucoval, tato moznost existuje.

Antikoncepce u muzii a Zen

V pribéhu lécby a nejméné tfi meésice, 1épe Sest mésici po jejim ukonceni museji zeny
v reproduktivnim véku dodrzovat antikoncepcni opatieni. Jestlize zjistite béhem 1écby ptipravkem
Vinblastin Teva, Ze jste t€hotna, okamzité to sdélte svému lékari. Jestlize jste t€hotna nebo otéhotnite
v pribéhu 1é¢by, doporucuje se geneticka konzultace.

Muzi nemaji béhem 1é¢by ptipravkem Vinblastin Teva a nejméné tii mésice, ale 1épe Sest mésicti po
jejim ukonéeni zakladat rodinu.

Plodnost

Lécba ptipravkem Vinblastin Teva je rizikova a mize vést k neplodnosti muzii i zen. Proto se
doporucuje, aby se pacienti muzského pohlavi informovali o moZnosti konzervace spermii jesté pred
zahgjenim lécby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou znamy tdaje o ucinku tohoto ptipravku na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
Pripravek Vinblastin Teva mlze zpusobit zavraté a zachvaty (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci Géinky*).
Jestlize se u Vas jakykoli nezadouci ucinek objevi, nefid’te vozidlo ani neobsluhujte stroje vyzadujici Vasi
plnou pozornost.

Pripravek Vinblastin Teva obsahuje sodik



Tento léCivy pfipravek obsahuje 35 mg sodiku vjedné injek¢éni lahvicce. To odpovida 1,8 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se piipravek Vinblastin Teva pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého I€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Davkovani

Ptipravek Vinblastin Teva se podava do zily podle rozhodnuti Iékate jako injekce nebo infuze.
Pripravek Vinblastin Teva se v nékterych pfipadech podava samostatné, ale obvykle se podava
v kombinaci s dal§imi piipravky proti rakoving.

Déavkovani a pocet davek pripravku Vinblastin Teva stanovi Vas 1ékat. Rozpis 1écby mtze byt odlisny
pro kazdého pacienta. Davka se mlze zvySovat v tydennich intervalech, az dosdhne pozadovaného
ucinku na rakovinu nebo do doby, kdy dojde k ur¢itému ubytku bilych krvinek (leukopenie).
V souvislosti s timto uc¢inkem na krevni bunky se nedoporucuje uzivani pfipravku Vinblastin Teva
Castéji nez jednou za sedm dni. Obecné velikost davky je tak vysoka, jak je jen mozné, avSak aby
nezpusobovala nebezpeény tbytek v poctu bilych krvinek (leukopenie) v intervalu podani 7-14 dni.

Jestlize se zjisti na zaCatku 1éCby, ze mate naruSenou funkci jater, pak bude pravdépodobné nezbytné,
aby Vam lékat davku snizil nebo 1écbu prerusil.

Zpusob podani
Pripravek Vinblastin Teva se musi podavat pouze pod dohledem lékate se zkuSenostmi s podavanim

pripravki proti rakoving.
Pripravek Vinblastin Teva se podava do zily jako injekce nebo infuze.

Jestlize se v prub&hu 1écby objevi Ubytek bilych krvinek (leukopenie) nebo pokud onemocnite
infekénim onemocnénim, 1é¢ba piipravkem Vinblastin Teva se pierusi nebo budete 1éCeni
protiinfekénim piipravkem (antibiotika).

Je tieba zabranit kontaktu s k0zi, o¢ima a sliznicemi. Pokud ke kontaktu dojde, postizené misto musi
byt okamzité oplachnuto velkym mnozstvim vody.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Vinblastin Teva, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze jste dostal(a) vice pripravku Vinblastin Teva, mohou byt projevy nezadoucich
ucinkl (abytek bilych krvinek maze zvySovat naklonnost k infekcim, ptiznaky periferni neuropatie,
jako je brnéni, bodani, znecitlivéni kiize bez fyzikalni pfi¢iny) zminéné v bodé 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky* vyrazngjsi. Okamzité sdélte svému lékati své podezieni na predavkovani.

JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku Vinblastin Teva
Jestlize jste davku zmeskal(a), méla by byt podana, co nejdfive je to mozné. Kontaktujte svého Iékare,
abyste ziskali informaci o tom, kdy mtize byt zmeskana davka podana.

JestliZe chcete prerusit podavani pripravku Vinblastin Teva

Jestlize uvazujete o ukonceni uzivani ptipravku Vinblastin Teva, vzdy to sdé€lte svému Iékafi. Pokud
prerusite nahle 1éCbu pripravkem Vinblastin Teva, obtize, které¢ byly pfitomny pied zacatkem 1éCby, se
mohou znovu dostavit.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Objevit se mohou nasledujici nezadouci ucinky v ptiblizné frekvenci vyskytu:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

Casté

Méné

Poruchy krve (tbytek bilych krvinek), zahrnujici zvySenou nachylnost k infekcim (leukopenie)
Nevolnost, zvraceni

Vypadavani vlast, neni obvykle totalni a u fady piipadi za¢nou vlasy znovu rist jiz béhem
udrzovaci l1écby

Tvorba puchyit v tstech a na kizi

: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
Anémie, poruchy krve (tbytek krevnich desti¢ek) véetné vzniku podlitin a sklonu ke krvaceni
(trombocytopenie), snizeni ¢innosti kostni dfené, jsou zaznamenany jako pifiznaky unavy a Casto
se objevujicich infekci z divodu snizené imunity
Pozoruje se lechtivost, svédéni nebo brnéni bez zjevné pficiny (parestézie), omezeni reflexti
Zacpa, sniZzeni nebo vymizeni stfevni peristaltiky tenkého stfeva (ileus), krvaceni ze zalude¢niho
nebo duodenalniho viedu (na tenkém stievu), zavazné krvaceni ze sliznice stfev (hemoragicka
enterokolitida), krvaceni z konecniku, nechutenstvi (anorexie), prijem. Zacpa, k niz muze
dochazet, reaguje dobie na bézné prostiedky jako klystyr a laxativa.

¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
Deprese
Bolest v krku (faryngitida), nahla dusnost a zastava dechu z divodu svalovych kieci dychacich
cest (bronchospasmus)
Soucasna nebo predchozi 1écba mitomycinem-C miize zpisobit brzo nebo az do 2 tydny po 1é€bé
dechové obtize, chréeni ztézujici dychani (chrapot) a naruseni plicnich funkei. Proto 1ékat musi
podani pfipravku Vinblastin Teva s mitomycinem-C prerusit (viz také kapitola ,,Dalsi 1éCivé
ptipravky a piipravek Vinblastin Teva®).
Bolest v misté nadoru, nevolnost

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

Teézké onemocnéni, pfi kterém dochdzi k zadrzovani tekutin, coZ je zplsobeno zvysSenou
sekreci urcit¢ho hormonu nadledvinek (SIADH Syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického
hormonu). Vyskytuje se u doporu¢eného davkovani a u vyssich davek

Mrtvice (CMP, cévni mozkové piihody) u pacientt, ktefi jsou souCasné lé¢eni kombinaci
bleomycinu, cisplatiny a vinblastin-sulfatu, nedoslychavost, neuritida s bolestivosti, poruchy
emoci a nékdy zanét nervové tkané¢ koncetin (periferni neuritida), ktera se muze projevovat
bolesti, pocitem brnéni, bodani, znecitlivéni kiize bez fyzikalni pfi¢iny, bolest hlavy, zachvaty
(ktece), zavrate

Céste¢na nebo tplna ztrata sluchu, kterd miize byt do¢asna nebo trvala (ototoxicita) a miize se
projevovat potizemi s rovnovahou, zavrate, mimovolni pohyby oci

Zrychlena tepova frekvence (tachykardie), bolest na hrudniku z nedostate¢ného prokrveni srdce
(angina pectoris), poruchy srdec¢niho rytmu (arytmie)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci stanovit)

Anémie z diivodu abnormalniho rozpadu cervenych krvinek (hemolytickd anémie)

Bolestivost v oblasti obliCeje a Celisti, bolestiva neuritida, emoc¢ni poruchy a nékdy snizeni
ucinnosti nervi koncetin (periferni neuropatie), ochrnuti hlasivek

Zavazné dusevni onemocnéni, pfi kterém je naruSena kontrola nad vlastnim chovanim a
jednanim (psychéza)



- Tézké poskozeni rohovky doprovazené kieci ofniho vicka (blefarospasmus), otoky ocnich
vicek a preduSnich lymfatickych uzlin (preaurikularnich) po kontaktu vinblastin-sulfatu
s ofima.

- Huceni v usich (tinnitus)

- Srdecni infarkt (infarkt myokardu) u pacientd 1éCenych kombinaci bleomycinu, cisplatiny a
vinblastin-sulfatu

- Snizeny pratok krve v koncetinach (Raynaudiv fenomén) se vyskytoval u pacientd 1é¢enych
kombinaci bleomycinu, cisplatiny a vinblastin-sulfatu

- Zachvatovité vysoky krevni tlak (hypertenze) nebo snizeny krevni tlak (hypotenze). Pfi prudkém
vstavani ze sedu nebo zlehu mutze dojit k poklesu krevniho tlaku, nékdy se objevi zavraté
(ortostatickd hypotenze)

- Zanét sliznice v ustech, Zaludku a bolest bficha, bolestivost slinnych zlaz

- Tézké onemocnéni jater (jaterni fibroza) s trvalym poskozenim jaterni tkan¢

- Zanet kize (dermatitida), precitlivélost na svétlo nebo slunecni zafeni (fototoxicita)

- Ubytek kosterni svaloviny (svalova atrofie)

- Zadrzovani moci v mocovém meéchyii v disledku naruseného vyprazditovani mocového méchyie
(retence moci), porucha cév (tromboticka mikroangiopatie) se selhavanim ledvin

- SniZeni plodnosti (u muzi i Zen), aspermie

- Slabost, horecka, bolesti, zanét zily, klize a podkozi a odumieni klize, pokud se dostane ptipravek
Vinblastin Teva nahodn¢ mimo Zilu, bolestivost v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkli mulzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vinblastin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou, EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte lahvic¢ku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho dopadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vinblastin Teva obsahuje

Lécivou latkou je vinblastini sulfas. 1 ml injek¢niho roztoku obsahuje vinblastini sulfas 1 mg.
Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda na injekci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Vinblastin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Vinblastin Teva je Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla typu I se zatkou z bromobutylové pryze, hlinikovy uzavér
s bilym odtrhovacim krytem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1c¢

Praha, Ceska republika

Vyrobce

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Tento piipravek je registrovan v ¢lenskych zemich Evropského spolecenstvi pod témito nazvy:

Ceska republika Vinblastin Teva

Némecko Vinblastinsulfat Teva 1 mg / ml Injektionsldsung
Estonsko Vinblastine TEVA

Italie Vinblastina Teva 1 mg/ml soluzione iniettabile
Litva Vinblastine Teva 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Lotyssko Vinblastine Teva 1 mg/ml §kidums injekcijam
Nizozemsko Vinblastinesulphaat 1 mg/ml PCH

Belgie Vinblastine Teva 1 mg/ml oplossing voor injectie
Lucembursko Vinblastine Teva 1 mg/ml solution injectable

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 4. 2020



Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD PRO POUZITi PRIPRAVKU VINBLASTIN TEVA IMG/ML INJEKCNi ROZTOK
Pied pouZitim piipravku Vinblastin Teva je duleZité si piecist cely obsah ndavodu:

1. SLOZENI

Jedna 10ml lahvicka obsahuje vinblastini sulfas 10 mg

Pomocné latky: chlorid sodny, voda na injekci

Jedna 10ml lahvicka obsahuje 90 mg chloridu sodného (coz odpovida 35 mg sodiku).

2. BALENI

Druh obalu a velikost baleni

10ml injekéni lahvicka zbezbarvého skla typu I se zatkou zbrombutylové pryze, hlinikovy
uzaver s bilym odtrhovacim krytem.

Opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Doba pouZitelnosti

Bylo prokazano, ze chemicka a fyzikalni stabilita roztoku po nafedéni byla prokazana na dobu 6 hodin
pii pokojové teploté (15 - 25 °C) a normalnich svételnych podminkach, pokud byl roztok nafedén na
koncentraci 0,5 mg/ml 0,9 % roztokem NaCl nebo 5% roztokem glukosy.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovévani ptipravku po nafedéni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalng
by tato doba nemé¢la byt delsi nez 24 hodin pfi 2 - 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

3. NAVOD PRO POUZITI PRIPRAVKU A ZACHAZENI S NiM

Podavani
Ptipravek Vinblastin Teva muze podavat pouze kvalifikovany lékat se zkuSenostmi s pouzivanim
chemoterapeutik na 1é¢bu rakoviny.

Pripravek Vinblastin Teva se musi podavat vyhradné intravenézné, Zadnym jinym zptisobem podani,
nebot’ jiné cesty podani mohou byt Zivotu nebezpecné.

Pii nahodném podani pfipravku Vinblastin Teva intratekalni cestou se doporucuji nize uvedena opatieni.
V jednom piipad¢ se podafilo zastavit postupujici paralyzu dospélého, kterému se podal podobny vinca-
alkaloid, vinkristin-sulfat, intratekalni cestou, pomoci nasledujici 1écby. Tato 1é¢ba musi byt zahdjena
okamzité:

1. Lumbélné bylo odebrano co mozna nejvetsi mnozstvi mozkomisniho moku, které bylo jeste
bezpecné.

2. Subarachnoidalni oblast byla proplachnuta roztokem Ringer-laktatu, a to kontinualni infuzi pomoci
katétru v lateralni mozkové komote rychlosti 150 ml za hodinu. Mok se odebiral lumbalné.

3. Jakmile to bylo mozné, ziedilo se 25 ml Cerstvé zmrazené plazmy v 1 litru roztoku Ringem-laktatu

a nafedény roztok se infuzi podaval cerebralnim ventrikularnim katétrem rychlosti 75 ml za hodinu.
Mok se znovu odebiral lumbaln€. Rychlost infuze se upravovala tak, aby byla v mozkomi$nim
moku zajisténa hladina proteinti 150 mg/ml. Déle se postup opakoval znovu od kroku 3 s jednim
litrem rozfedéné Cerstvé zmraZené plazmy.



4. Intravendzné se podédvalo 10 g kyseliny glutamové, a 24 hodin poté nasledovalo podéani 500 mg per
os tiikrat denné po dobu jednoho mésice nebo az do stabilizace neurologické dysfunkce. Role
kyseliny glutamové neni v této souvislosti zcela jasnd. Pravdépodobné ovsem neni zasadni.

5. Intraven6zné se podavala kyselina folinova, a to jako 100 mg bolus, pak se podavala v infuzi
rychlosti 25 mg/h po dobu 24 hodin, dale jako bolus v davkach 25 mg po 6 hodindch po dobu
jednoho tydne. Pyridoxin se podaval v davce 50 mg po 8 hodinach intraven6zni infuzi po dobu
30 min. Jejich uloha pfi snizovani neurotoxicity neni jasna.
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Ptiprava
Chemoterapeutika k podani pfipravuje pouze odbornik, ktery byl zaskolen v bezpetném pouziti

pripravku.

Rozpusténi prasku a natazeni do injekénich stiikacek se provadi pouze v prostorach k tomuto ucelu
vyhrazenych.

Personal provadéjici tyto ikony ma byt fadné chranén odévem, rukavicemi a ocnim Stitem.

S cytotoxickymi latkami nemaji manipulovat téhotné zeny.

Piipravek Vinblastin Teva, roztok na injekci se mize fedit v 0,9% roztoku NaCl nebo 5% roztoku
glukosy na koncentraci 0,5 mg/ml a podava se intravendzn€. Roztok se musi pripravovat bezprostiedné
pted pouzitim.

Pripravek Vinblastin Teva, roztok na injekci neobsahuje konzervaéni latku a je tudiz vhodny pouze jako
ptipravek k jednorazovému podani.

Kontaminace

V piipadé zasazeni pokozky nebo o¢i se musi zasazena oblast umyt hojnym mnozstvim vody nebo
fyziologického roztoku. K osetfeni pfechodného popdleni pokozky lze pouzit nedrazdivy krém.
V ptipadé€ zasazeni o¢i je nutné vyhledat 1ékatskou pomoc.

V piipadé rozliti ¢i rozsypani si musi personal navléct rukavice a rozlity ¢i rozsypany material setfit
houbou, kterd je na daném pracovisti k tomuto ucelu k dispozici. ZasaZzenou oblast umyjeme vodou
dvakrat. VSechny roztoky a houby ulozime do plastového pytle a pevné ho uzavieme.

Exkrementy a zvratky se musi peclive uklidit.

Likvidace

Injekéni stiikacky, nadoby, absorpéni materidly, roztok a jakykoliv dal§i kontaminovany material se
musi ulozit do silného plastového pytle nebo jiného nepropustného obalu k likvidaci spalenim.
Veskery nespotiebovany produkt, poSkozené lahvicky nebo kontaminovany odpadni material se musi
ulozit do nadob na odpad urcenych konkrétn¢ k tomuto celu a musi se zlikvidovat v souladu
s mistnimi pozadavky.



