Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Vincristine Pfizer Img/ml otopina za injekciju/infuziju
vinkristinsulfat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vincristine Pfizer i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vincristine Pfizer
Kako primjenjivati Vincristine Pfizer

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Vincristine Pfizer

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wd P

1. Sto je Vincristine Pfizer i za §to se koristi

Lijek Vincristine Pfizer pripada skupini lijekova pod imenom citostatici (lijekovi za lijeCenje raka).
Primjena lijekova za lijeCenje raka se ponekad zove kemoterapija. Vinkristinsulfat se u kombinaciji s
drugim kemoterapijskim lijekovima primarno Koristi u lijeenju raka krvi (leukemije i limfomi).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Vincristine Pfizer

Nemojte primjenjivati Vincristine Pfizer:

- ako ste alergi¢ni na vinka alkaloide ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako imate bolest koja uzrokuje slabost misic¢a nogu (demijelinizirajuci oblik Charcot-Marie-Tooth
sindroma)

- ako ste na radioterapiji (terapiji zracenjem)

- ako ste trudni ili dojite

- ako imate bakterijsku infekciju.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, obratite se lijeCniku. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.

Upozorenja i mjere opreza
Ovaj lijek se smije primjenjivati SAMO Kkroz venu putem intravenske injekcije (brze
intravenske injekcije) ili infuzije (intravenske).

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego vam se primijeni Vincristine Pfizer.

Nakon primjene ovog lijeka, moze nastupiti sljedece:
- poremecaji rada bubrega

- poremecaji srediSnjeg Ziv€anog sustava

- poremecaji jetre

- poremecaji diSnog sustava

- poremecaji krvi

- nastanak drugih oblika raka.
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Obavijestite svog lije¢nika ako bolujete ili ste preboljeli bolest sré¢anih krvnih Zila.

Budu¢i da ovaj lijek jako nadraZzuje o¢i i moZe izazvati osteéenja, potrebno je izbjegavati doticaj s
o¢ima.

Drugi lijekovi i Vincristine Pfizer
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Moze doé¢i do interakcija izmedu vinkristinsulfata i drugih lijekova kao §to su:

e alopurinol (lijek za lijecenje gihta) pri istodobnom uzimanju povecava se rizik od poremecaja
rada kostane srzi.

e mitomicin-C (lijek za lijeCenje raka) pri istodobnom uzimanju postoji moguénost nastanka
otezanog disanja ili gubitka zraka. Ove nuspojave mogu nastati i do 2 tjedna nakon primjene
mitomicina-C.

e azolni antimikotici (skupina lijekova koja se koristi za lijecenje gljivicnih infekcija, npr.
itrakonazol, posakonazol, flukonazol, izavukonazol ili vorikonazol) i drugi lijekovi (CYP3A4
inhibitori). Istodobna primjena vinkristinsulfata moze povecati rizik od nastanka i ozbiljnosti
nuspojava koje zahvacaju sredisnji ziv€ani sustav i misi¢e; induktore kao §to je gospina trava treba
primjenjivati s oprezom.

e ketokonazol (koji se koristi za lijeCenje Cushingova sindroma, bolesti za koju je svojstveno
prekomjerno stvaranje hormona Kkortizola) pri istodobnom uzimanju povecava se rizik od nastanka
1 ozbiljnosti nuspojava koje zahvacaju sredis$nji Ziv€ani sustav i miSice

o klozapin (lijek za lijeCenje dusevnih bolesti) pri istodobnom uzimanju povecava se rizik od
poremecaja krvi.

e nifedipin (lijek za lije¢enje angine pektoris) pri istodobnom uzimanju povecava se rizik od
nastanka nuspojava

e digoksin (lijek za lijeCenje oslabljene funkcije srca) - pri istodobnom uzimanju uc¢inkovitost lijeka
za srce moze biti smanjena.

e cjepiva poznata kao ,,ziva“ cjepiva. Vinkristinsulfat smanjuje imunolo§ku obranu te moze do¢i do
pojave teskih infekcija u sluc¢aju istodobne primjene s navedenom vrstom cjepiva. Treba pricekati
izmedu 3 mjeseca i 1 godine nakon prekida primjene lijeka kako bi se obnovila sposobnost
organizma da odgovori na cjepivo.

e lijekovi za lijecenje niskog broja bijelih krvnih stanica (¢imbenici stimulacije kolonije granulocita
(engl. G-CSF)). Istodobna primjena s vinkristinsulfatom moze smanjiti proizvodnju krvnih stanica
u kostanoj srzi (mijelosupresija).

Cijepljenje bolesnika koji primaju vinkristinsulfat mora biti odobreno od lije¢nika koji je propisao i
provodio terapiju vinkristinsulfatom, nakon detaljne procjene bolesnikovog statusa krvi.

Moguce je da fenitoin (lijek za lijeCenje epilepsije) prilikom istodobne primjene s vinkristinsulfatom
ima slabiji uéinak, stoga ¢e vam se pratiti razina fenitoina u krvi putem pretraga krvi.

Kada se kemoterapija primjenjuje istodobno s radioterapijom (terapija zratenjem), moguce je da ¢e
lije¢nik odgoditi primjenu ovog lijeka do zavrsetka radioterapije.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Morate izbjegavati trudnocu dok se lijecite vinkristinsulfatom jer ovaj lijek moze Stetiti vaSem
nerodenom djetetu (kongenitalne abnormalnosti).

Ako je potrebno primijeniti ovaj lijek kada ste ve¢ trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, lije¢nik
¢e Vam rec¢i o mogucim rizicima za Vase dijete.
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Nije poznato izluCuje li se vinkristinsulfat u maj¢ino mlijeko. Zbog rizika od ozbiljnih nuspojava u
dojencadi, lije¢nik ¢e Vam savjetovati da morate prestati dojiti tijekom terapije i najmanje 1 mjesec
nakon zadnje doze.

Plodnost

Ako Zelite imati djecu nakon lijeenja vinkristinsulfatom, trebate razgovarati s lije¢nikom o Vasim
moguénostima vezanim za ocuvanje plodnosti prije pocetka lije¢enja.

Mjere za sprjecavanja zafe¢a kod muskaraca i Zena

Zene uvijek trebaju koristiti u¢inkovitu zastitu od trudnoée (kontracepciju) tijekom lije¢enja i
najmanje 7 mjeseci nakon zadnje doze. Bolesnici s partnericama reproduktivne dobi uvijek trebaju
koristiti visokoucinkovitu kontracepciju radi sprjeCavanja trudnoce tijekom lijeCenja i najmanje

4 mjeseca nakon zadnje doze.

Obratite se svom lije¢niku kako bi Vas savjetovao o tome koje su metode zastite od trudnoée prikladne
za Vas i Vaseg partnera(icu).

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema dokaza da vinkristinsulfat utjece na intelektualne ili psihomotorne sposobnosti. Ipak biste
trebali izbjegavati rad sa bilo kakvim strojevima za vrijeme trajanja lijeCenja.

Vincristine Pfizer sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrZzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Vincristine Pfizer

Ovaj lijek ¢ete primati pod nadzorom lije¢nika u bolnici koji Vam moze pruziti dodatne informacije.

Ovaj lijek se mora primjenjivati SAMO kroz venu, putem intravenske injekcije (brze
intravenske injekcije) ili infuzije (intravenske), a najéesce se daje u razmacima od tjedan dana.

Intratekalna primjena (injekcijom u kraljeznicu) vinkristinsulfata najée$ce rezultira smrtnim ishodom.

Vinkristinsulfat se primjenjuje prema razli¢itim shemama doziranja i u kombinaciji s raznim drugim
lijekovima. Doza se pazljivo prilagodava prema potrebama pojedinog bolesnika.

Vas lijeCnik ¢e odrediti to¢nu dozu lijeka te koliko ¢ete ga ¢esto dobivati.

Preporucena doza je 0,4-1,4 mg po m? tjelesne povrsine na tjedan za odrasle osobe.

Primjena u djece

Preporu¢ena doza je 1,5-2,0 mg po m’ tjelesne povrine na tjedan.

U djece tjelesne tezine manje od 10 kg, doza iznosi 0,05 mg/kg na tjedan.

Ako primijenite vise lijeka Vincristine Pfizer nego $to ste trebali

Ovaj lijek ¢ete dobivati u bolnici, pod nadzorom medicinskog osoblja. Stoga je mala vjerojatnost da
¢ete dobiti vise lijeka nego Sto trebate.

Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

U slucaju pojave sljedeéih nuspojava, odmah se javite lije¢niku:
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oticanje lica, jezika i duSnika koje uzrokuje velike poteskoc¢e u disanju mogu biti znak teske
alergijske reakcije (angioedem) ili osip, svrbez i crvenilo koze; s oticanjem Saka, stopala,
zglobova, lica, usana, grla i padom krvnog tlaka §to mogu takoder biti znaci teSke alergijske
reakcije (anafilakticka reakcija)

prolazna sljepoca

pojava modrica po kozi bez prethodne ozljede §to moze biti znak smanjenja broj krvnih
plocica (trombocita) koje su odgovorne za zgrusavanje krvi

konwvulzije (napadaji)

paraliza

gluho¢a

izostanak stolice, nadutost, nemogucnost ispustanja plinova, gréevi ili bolovi u crijevima
mogu biti znaci ozbiljnog poremecaja rada crijeva (paraliticki ileus)

Druge moguce nuspojave:

Vrlo Eesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

smanjen broj crvenih krvnih stanica

smanjena koli¢ina natrija u krvi, smanjeni apetit

utrnulost Zivca u stopalu koje se ocituje Sepanjem i padanjem stopala, osje¢aj Zarenja,
bockanje ili trnci u nekom dijelu tijela

zatvor, bol u trbuhu, povra¢anje, muc¢nina

gubitak kose

bol u misi¢ima, bol u kostima

smanjenje tjelesne tezine

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

bol u ustima i zdrijelu, proljev, bol u celjusti
zadrzavanje mokrace

Manje éesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

koma

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

infarkt miokarda, bolest srca

zacepljenje malih vena u jetri

smanjeni broj bijelih krvnih stanica pod nazivom granulociti

neadekvatno izlu¢ivanje antidiuretskog hormona koje se o€ituje zadrzavanjem tekucine u
tijelu (oticanjem)

dehidracija

poviSenje razine mokra¢ne kiseline u krvi

gubitak osjeta, gubitak refleksa, bol uzrokovana oste¢enjem Zivaca, bol u zlijezdama
slinovnicama, ostecenje Zivaca, nekontrolirani pokreti oCiju, poremecaj ravnoteze, poremecaj
hoda

glavobolja, omaglica

atrofija o¢nog zivca (propadanje ocnog zivca koje dovodi do poremecaja vida)

vrtoglavica,

porast ili pad krvnog tlaka

ranice u ustima

gubitak misi¢nog tkiva (atrofija misi¢a), bol u udovima, bol u ledima

poremecaj mokraénog mjehura radi kojeg mokraca nekontrolirano otjece, ucestalo mokrenje,
otezano mokrenje,

vrucica, reakcija na mjestu primjene lijeka u obliku boli i crvenila

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vincristine Pfizer
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati. Bo¢ice ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Cuvati do 24 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C i na temperaturi od 25 °C kada se lijek Vincristine
Pfizer razrijedi s 0,9 %-tnom otopinom natrijevog klorida ili 5 %-tnom otopinom glukoze u
infuzijskim vreé¢icama i zastiti od svjetlosti. Ako se ¢uva na normalnoj svjetlosti na temperaturi od
25 °C nakon razrjedivanja s 0,9 %-tnom otopinom natrijevog klorida ili 5 %-tnom otopinom glukoze,
razrijedeni lijek je stabilan tijekom 8 sati odnosno 4 sata.

S mikrobioloskog stanovista, lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i
uvjeti uvanja do primjene lijeka odgovornost su korisnika.

Vincristine Pfizer ne sadrzi konzervanse. Stoga je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Neiskoristenu otopinu potrebno je zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. SadrZzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vincristine Pfizer sadrzi

Djelatna tvar je vinkristinsulfat. Jedna bocica sadrzi 1 mg vinkristinsulfata.

Drugi sastojci su: manitol; natrijev hidroksid (vidjeti dio 2. ,,Vincristine Pfizer sadrzi natrij*); sulfatna
kiselina; voda za injekcije.

Kako Vincristine Pfizer izgleda i sadrZaj pakiranja
Vincristine Pfizer je bistra, bezbojna, sterilna otopina za injekciju/infuziju.

1 ml otopine u staklenoj bo¢ici, 5 boéica u kutiji
1 ml otopine u staklenoj bocici, 1 boc¢ica u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Pfizer Croatia d.o.0.
Slavonska avenija 6
10000 Zagreb

Proizvodac¢

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgija
HALMED

20 - 03 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2025.
Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
UPUTE ZA PRIPREMU | UPOTREBU

Kao i kod drugih antineoplati¢nih lijekova, i ovaj se lijek treba pripremiti od strane stru¢nog osoblja
educiranog za postupanje s citotoksi¢nim lijekovima. Priprema otopine mora se vr§iti u samo za to
odredenom podrucju (u posebnom digestoru s laminarnim protokom za pripremu citotoksi¢nih
lijekova). Pri tome se moraju koristiti zastitne maske i rukavice. U slucaju kontakta vinkristinsulfata s
kozom ili sluznicom, to se podru¢je mora odmah obilno isprati vodom i sapunom.

Trudnice bi trebale izbjegavati rad s citotoksiénim preparatima kao $to je vinkristinsulfat.

Vinkristinsulfat se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Otopine vinkristinsulfata i furosemida se trenutno taloze. Druge inkompatibilnosti nisu prijavljene.
Preporuca se da je pH otopine vinkristinsulfata izmedu 3,51 5,5.

Ne smije se mijeSati s drugim otopinama, osim s otopinom natrijevog klorida i glukoze.

Ne smije se dodavati teku¢ina u bocCicu prije prikupljanja doze. Potrebno je pazljivo dozirati
prikupljenu otopinu vinkristinsulfata, koriste¢i to¢no bazdarenu injekciju. Ne dodavati tekuc¢inu u
bocicu radi pokusaja njezinog potpunog praznjenja.

Sav materijal koji je koriSten u pripremi otopine vinkristinsulfata te sve §to je povezano s tjelesnim
izlu¢evinama bolesnika koji su primali vinkristinsulfat, potrebno je zbrinuti u skladu s lokalnim
propisima za postupanje s opasnim materijalom.

Izratunata doza otopine vinkristinsulfata smije se primijeniti SAMO kroz venu putem
intravenske injekcije (brze intravenske injekcije) ili infuzije (intravenske), ovisno o protokolu
lijeCenja i pod stalnim nadzorom zbog moguce pojave znakova ekstravazacije.

Brza intravenska injekcija
Primjena direktne injekcije u venu (brza intravenska injekcija) ili u intravenski kateter/iglu moze
trajati priblizno jednu minutu.

Intravenska infuzija

Injekcija razrijedenog vinkristinsulfata moze se infundirati putem fleksibilnog plasticnog spremnika
(npr. vrecice za infuziju) ili u intravensku infuziju obi¢ne fizioloske otopine ili otopine glukoze
tijekom njezine primjene, S$to god je prikladnije za bolesnika.

Preporucuje se primijeniti otopinu tijekom 5 do 10 minuta nakon razrjedivanja u vrecici za infuziju od
50 ml (50 ml natrijevog klorida ili kojeg drugog kompatibilnog otapala). Nakon primjene venu treba
temeljito isprati. Potrebno je posebno paziti da se izbjegne ekstravazacija jer to moze dovesti do
lokalne ulceracije.

Za injiciranje vinkristinsulfata preporucaju se Strcaljke s Luer-Lock nastavkom. Takoder se
preporucuju igle s ve¢im promjerom da se smanji tlak i moguci nastanak plina.

Kako bi se smanjila mogucnost pojave smrtonosnih pogreSaka u doziranju zbog neispravnog puta
primjene, izricito se preporucuje da se vinkristinsulfat razrijedi u fleksibilnom plasti¢cnom spremniku, a ne
u Strcaljki. Na minivrecici treba biti uocljiv tekst ,,SAMO ZA INTRAVENSKU PRIMJENU -
PRIMJENA DRUGIM PUTEVIMA JE SMRTONOSNA®. Na strcaljkama koje sadrze vinkristinsulfat
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mora biti navedena sljedeca napomena: ,,SAMO ZA INTRAVENSKU PRIMJENU — PRIMJENA
DRUGIM PUTEVIMA JE SMRTONOSNA®.

Posebno pripremljene Strcaljke koje sadrze vinkristinsulfat trebaju biti pakirane u omot S navedenim
sljede¢im tekstom: ,,Ne uklanjajte omot do trenutka injiciranja. SAMO ZA INTRAVENSKU
PRIMJENU PRIMJENA DRUGIM PUTEVIMA JE SMRTONOSNA*.

Postupci u slu¢aju nehoti¢nog prolijevanja otopine

U slucaju prolijevanja otopine vinkristinsulfata, potrebno je ograniciti pristup u to podruéje. Osoblje
koje radi na ¢iS¢enju tog podrucja mora nositi dvostruke lateks-gumene rukavice, masku, zaStitne
naocale te zastitnu odjecu. Prvo se koriste adsorbirajuci rucnici ili granule u svrhu sprjecavanja Sirenja
teku¢ine. Osim navedenog moze se upotrijebiti i 5%-tna otopina natrijevog hidroksida. Apsorbirajuci
materijal i ostala sredstva koriStena u ¢iS¢enju potrebno je odloziti u nepropusnu plastiénu posudu
(kontejner) i odgovarajuce obiljeziti. Citotoksi¢ni otpad se mora tretirati kao opasan ili toksi¢an s
jasnom oznakom “CITOTOKSICNI OTPAD ZA SPALJIVANJE NA 1100°C”. Takav se otpad mora
spaliti na 1100°C kroz najmanje 1 sekundu. Nakon opisanog postupka kontaminirano podrucje mora
se dalje obilno isprati vodom.
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