KULLANMA TALIMATI

VINCREST 1 mg/1 mL 1.V. enjeksiyonluk cézelti

Damar i¢ine uygulamr.
Steril, sitotoksik

Etkin madde: Her bir 1 mL ¢6zelti, 1 mg vinkristin siilfat igerir.

Yardimc: maddeler: Mannitol, sodyum hidroksit (%0,2), stilfiirik asit (%5), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5

. VINCREST nedir ve ne i¢in kullanlir?
. VINCREST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VINCREST nasil kullanair?

. Olastyan etkiler nelerdir?
. VINCREST’in saklanmasz

Bashklar1 yer almaktadir.

VINCREST nedir ve ne i¢in kullamilir?

VINCREST vinkristin siilfat isimli bir maddeyi igeren bir kanser ilacidir.

VINCREST her kutuda bir adet flakon olmak iizere ambalajlanmustir.

VINCREST, gaz kabarciklar1 disinda partikiil igermeyen, berrak renksiz ¢dzelti veya agik sari

cozeltidir ve 1 mL’lik cam flakonlarda ambalajlanmistir.

VINCREST kan (I6semi veya lenfoma), meme, akciger, bas ve boyun kanserlerinin
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2.

tedavisinde kullanilir.

Ayni zamanda plazma hiicre kanseri (multiple miyelom) ve ¢ocuklarda, bazi kanserlerin
tedavisinde kullanilir.

Bir kan hastalig1 olarak bilinen ve viicutta kirmizi-mor renkte dokiintiilerle kendini gdsteren
bir hastaligin (idiyopatik trombositopenik purpura) tedavisinde diger tedavi uygulamalarinin
basarili olmadig1 zamanlarda kullanilabilir.

VINCREST tek basina ya da diger kanser ilaglari ile birlikte verilebilir.

VINCREST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VINCREST asla intratekal olarak kullamlmamaldir.

VINCREST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Vinkristine ya da mannitolden herhangi birine karsi asirt duyarhiliginiz varsa (asiri
duyarlilik reaksiyonlari deri dokiintiisii, kasinti, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme ve
nefes almada zorlanmay: igerebilir).

Charcot-Marie-Tooth adi verilen bir sendromunuz varsa (hareket ve duyu sinirlerini etkileyen
kalitimsal bir hastalik)

VINCREST’i KULLANMAY INIZ.

VINCREST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Ruh veya sinir hastaliginiz var ise
Karaciger rahatsizligimiz var ise
Radyoterapi tedavisi goriiyorsaniz

Nefes almada problemleriniz var ise

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.
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VINCREST’in yiyecek ve icecek ile kullanmiimasi
VINCREST’nin yiyecek veya igeceklerle olan bir etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VINCREST, kadinlarda hamilelik doéneminde kullanilmamalidir.  VINCREST’in  hamile
kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan
arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Hamile kadinlara uygulandiginda
fetiiste ciddi toksik etkilere yol acabilir, bu nedenle VINCREST hamilelerde kullanilmamalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin VINCREST alirken hamile kalmamasi konusunda
uyarilmalar1 gerekmektedir.

Tedavi sirasinda ve tedavinin tamamlanmasindan 3 ay sonra hem erkekler hem de kadinlar gebelik
Onleyici tedbirler almalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Vinkristinin insanlarda siite gecip ge¢medigi bilinmediginden VINCREST kullanan anneler

emzirmeye son vermelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢ veya makine kullanmamzi etkileyecek bir yan etki gordiigiiniizde ara¢ veya makine

kullanimina son veriniz.
VINCREST’in iceriginde bulunan bazi yarcimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
VINCREST her “doz”’unda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda

“sodyum icermez”. Dozu nedeniyle sodyuma bagli herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Vinkristin siilfat ile diger ilaglarin kullaniminda 6zen gosterilmesi gerekmektedir.
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Asagidaki ilaglar ile beraber kullanimi1 vinkristin siilfatin yan etkilerini daha kétiilestirebilir.

e Allopurinol (ilag gut tedavisinde kullanilir)

e Piridoksin (B6 vitamini)

e Izoniazid (ilag tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e Mitomisin-C (anti kanser ilag)

e Itrakonazol (mantar enfeksiyonlar: tedavi etmek igin kullanilir)

e L-asparaginaz (bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

e Bazi kanser ilaglar: (platin igerenler) isitme ve denge sorunlarina neden olabilir.

e Idrar ile atihmda problem yaratan ilaclar ile beraber kullamimamali. Tedaviden énce bu
ilaglarin kullanimina son verilmelidir.

¢ Sinir sisteminde problemlere (6rnegin yliriime zorlugu, karincalanma veya uyusma) sebep olan
ilaclar

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda fenitoin
etkisini gostermeyebilir. Kandaki fenitoin diizeyleri takip edilmelidir.

e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda

metotreksatin etkisi artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VINCREST nasil kullamhr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Size uygulanan VINCREST dozu viicut yiizey alanmiza, saglik durumunuza ve karacigerinizin
saglik durumuna gore belirlenir. Dozun hesaplanmasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Genel olarak tek doz 2 mg’1 agsmamalidir. Her uygulamadan 6nce beyaz kan hiicresi sayimi
yapilmalidir. Haftada bir damar igine uygulanir. Onerilen doz, 1,4-1,5 mg/m?’dir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
VINCREST bir saglik personeli tarafindan sadece damar icine (intravendz) uygulama igindir.

Bu iiriin damar i¢ine enjeksiyon (siringa ile) veya inflizyon (damla damla) ile uygulanir.
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VINCREST irritandir, kazara gdze temas etmesi durumunda doktorunuza veya hemsirenize derhal
su ile yikamasi i¢in bildiriniz.
VINCREST ile tedavi sirasinda konstipasyonu (kabizlik) onlemek igin doktorunuz size ilag

verebilir.

e Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:
Onerilen doz, haftada bir 1,4-2 mg/m?’dir en ¢ok haftada 2 mg'dir. 10 kg veya daha az kilolu
cocuklarda baglangic dozu 0,05 mg/kg olmalidir, haftada bir damar icine intravendz yoldan

uygulanir.

Yashlarda kullanima:

Onerilen yetiskin dozu uygulanabilir. Yasliysaniz uygulamada daha dikkatli olunmalidir.

e Ozel kullanim durumlar:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger VINCREST'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zay:f olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VINCREST kullandiysaniz:

llaciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
VINCREST uygulanim1 beklenmez. Ancak size daha fazla doz uygulandigmi diisiiniiyorsaniz,
miimkiin olan en kisa zamanda, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir. Onerilenden daha
yiiksek doz uygulanmuis ise doktorunuz tarafindan dikkatle izleneceksiniz ve gerekli miidahaleler

doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

VINCRESTten kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.
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VINCREST’i kullanmay1 unutursamz:
Uygulanmas: gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiiniiyorsamiz ya da ilacinizi
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan dozun ne

zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

VINCREST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
VINCREST ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi bir tavsiyede bulunmadig:

stirece tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan o©nce sonlandirmamz halinde hastaliginiz

siddetlenebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VINCREST’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar:

— ¢ok yaygin (10°da 1°den fazla)

— yaygin (10’da 1’den az, fakat 100’de 1’den fazla)

— yaygin olmayan (100’de 1’den az, fakat 1000°de 1°den fazla)
— seyrek (1000°de 1’den az, fakat 10.000°de 1°den fazla)

— ¢ok seyrek (10.000’de 1’den az)

— bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Asagidakilerden biri olursa VINCREST’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Enjeksiyon yeri reaksiyonu

e Anafilaksi, kizariklik, 6dem gibi alerjik tipte reaksiyonlar
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VINCREST e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin:
Sa¢ dokiilmesi (Alopesi)

Yaygin:

Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit-kan pulcugu sayisinda
azalma).

Noromiiskiiler yan etkilerin gelisiminde bir siralama goriilmektedir, baglangicta sadece duyusal
bozukluklar ve uyusma goriilmektedir, sinir agrilari, duyu kayiplari, uyusukluk, yiiriime giicligi,
motor zorlanmalar, diski kagirma, derin tendon refleksi kaybi, adalelerde uyum bozuklugu
(ataksi), kismi felg, ayak diismesi, goz felci, girtlak bolgesinde sinir felci, kafatasi sinir felci
gozlenebilir.

Gegici korliik ve korliikle birlikte optik atrofi (gérme sinirlerinin hasari), goriisiin kotiilesmesi
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) veya diisiik tansiyon (hipotansiyon).

Kabizlik, kilo kaybi, bulanti, kusma, agizda iilserasyon, diyare, mide kramplari, anoreksi
(istahsizlik).

Deride kizariklik.

Cene, farenks, parotid bezi, kemik, sirt, kol, bacak ve kas agrilari.

Enjeksiyon yeri reaksiyonu.

Yaygin olmayan:
Sagirlik (gecici veya kalic1), sekizinci kafa sinirinde tahribat, denge bozuklugu, bas donmesi,

vertigo (denge bozukluguna bagli bas donmesi), nistagmus (istemsiz goz hareketleri).

Seyrek:
Uygunsuz antidiiretik hormon salgilanmasi tespit edilmistir. Hiponatremi (kanda sodyum
diizeyinin normalin altina diismesi) mevcudiyetinde yiiksek iiriner sodyum itrahi olugsmustur.

Anafilaksi, kizariklik, 6dem gibi alerjik tipte reaksiyonlar belirlenmistir.
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Cok seyrek:
Yiiksek tansiyonla birlikte konviilsiyon (havale),

Cocuklarda koma hali ve konviilsiyonlar

Bilinmiyor:

Anemi (kansizlik)

Anormal goz hareketleri

Ozellikle mitomisin-C ile kombine kullanildiginda akut nefes darligi ve ciddi solunum
problemlerine neden olan bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi)

Karin agrilari, bagirsakta kangren (intestinal nekroz) ve/veya delinme (perforasyon), kabizlik
Mesane zayifligina bagli liriner retansiyon (idrar tutulumu), poliiiri (asir1 miktarda idrar yapma).
Distiri (agrili idrar yapma)

Ates, bas agrist

Adet gébrememe

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VINCREST’in saklanmasi
VINCREST'i cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayimniz. Isiktan korumak i¢in kabi dig

kartonunun igerisinde tutunuz.
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Enjeksiyon veya infiizyon i¢in hazirlanan ¢ozelti 9 mg/ml (%0,9) sodyum kloriir infiizyon ¢6zeltisi
veya 50 mg/ml (%5) glukoz infiizyon ¢ozeltisinde 0,01 mg/ml konsantrasyonda seyreltildiginde,
2-8°C’de 48 saat veya 15-25°C’de 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VINCREST'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VINCREST’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitotoksik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede

yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:
Pharmachemie B.V.

Haarlem/Hollanda

Bu kullanma talimati 27/05/2021 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

VINCREST, kanser kemoterapisinde uzmanlasmis hekimler tarafindan ya da onlarin gézetiminde

kullanilmalidir.

Hazirlama:
VINCREST, kemoterapotik ajanlarin giivenli kullanimi konusunda egitim gdrmiis olan

profesyonel kisiler tarafindan kullanim i¢in hazirlanabilir.

[lacin hazirlanmasi ve enjektdre transferi gibi islemler aseptik kosullarda, sitotoksikler igin
ayrilmig Ozel alanlarda yapilmali ve bu islemleri uygulayan personel koruyucu elbise, eldiven,

gozliik ve maske kullanilmalidir.

Hamile personelin bu kemoterapotik ajanlarin kullaniminda gorev almamalari Onerilir.

Vinkristin siilfat1 sadece intravendz yoldan kullanimz. VINCREST deneyimli kisiler tarafindan
uygulanmalidir. VINCREST intratekal, intramiiskiiler veya subkutan yoldan verilmemelidir.
Intratekal kullanimi 6liimle sonuglanir. VINCREST igeren siringalarin iizerine yalniz intravendz
kullanilacagin belirten bir etiket konulmalidir. VINCREST kullanimindan &nce hasta ve ailelerine

ilacin olusturabilecegi yan etkiler yoniinden onerilerde bulunulmalidir.

Yanliglikla intratekal miidahale yapilmigsa hemen nérosiriirjik miidahale gerekmektedir. Aksi

takdirde oliimle sonucglanabilecek paraliziler goriilebilir. Daha 6nceden yayimlanmis intratekal

yoldan vinkristin verilmesine ragmen hayatta kalmasi saglanmis hastalarin tedavi sekli baz

alinarak, enjeksiyondan hemen sonra yapilmasi gerekenler sunlardir:

1. Lombere erisimini engellemek i¢in omurilik sivisindan miimkiin oldugunca uzaklastirilmasi
gerekmektedir.

2. Epidural kateterin; ilk lombere girisin tlizerindeki omurlar arast bosluk yoluyla subaraknoid
araliga yerlestirilmesi ve omurilik sivisimin laktatli ringer ile lavajinin saglanmasi. Taze
dondurulmus plazma talep edilmeli ve saglanmasi durumunda her 1 litre laktatli ringer

solisyonuna 25 mL eklenmelidir.
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3. Beyin cerrahi tarafindan intraventrikiiler diren veya katater yerlestirilerek omurilik sivisinin
lavajinin devamliligi saglanmali, laktatli ringer soliisyonu siirekli olarak 150 mL/saat hizinda
devamli infiize edilmeli veya taze dondurulmus plazma no.2’deki gibi eklenecekse 75 mL/saat

hizinda verilmelidir.

Infiizyon oram1 omurilik sivisindaki protein seviyesini 150 mg/100 mL’de tutacak sekilde

ayarlanmalidir.

Asagidaki uygulamalar ilave olarak yapilabilir ancak zorunlu degildir:

Folinik asit 100 mg intravendz bolus enjeksiyon seklinde uygulanir ve daha sonra 24 saat boyunca
25 mg/saat hizinda infiize edilir. Daha sonra 1 hafta boyunca 6 saatte bir 25 mg bolus dozlar
uygulanir. 10 g glutamik asidin 24 saat icerisinde intravendz uygulanmasini takiben, bir ay
boyunca giinde {i¢ defa agizdan 500 mg verilir. 50 mg piridoksin, 8 saatte bir 30 dakika boyunca

intravendz yolla verilir. Norotoksisitenin azaltilmasindaki rolleri net degildir.

Vinkristin siilfat bagka ilag ile karistirllmamali ve pH’y1 3,5-5,5 araliginin disina ¢ikaracak bagka
¢ozeltilerle seyreltilmemelidir. Ilacin furosemid ile hem siringada karistirilmasi hem de Y

bolgesine arada yikama yapilmaksizin pes pese enjekte edilmesi, ¢cokelti ile sonuglanir.

Kontaminasyon:

a) Gozler ya da deri ile temas gergeklestiginde bu bolgeler bol su ya da serum fizyolojik ile
yikanmalidir. Ciltteki gegici sizlama i¢in tahris edici 6zelligi olmayan bir krem uygulanabilir.
Gozle temas halinde veya ¢6zelti yutulmussa veya solunmussa tibbi yardim igin bir doktora
basvurulmalidir.

b) Dokiilmesi durumunda, operatorler eldiven giymeli ve bolgede bu amagla tutulan siinger ile
dokiilen materyal temizlenmelidir. Bolge su ile iki kez yikanmalidir. Tiim ¢6zeltiler ve slinger

plastik bir torba igerisine konulmali ve miihiirlenmelidir.
Imha etme:

Hem tibbi iirlinlin artan1 hem de seyreltilmek icin ya da infiizyon i¢in hazirlanmis ¢6zeltinin

tamami1 hastanenin sitotoksik maddelere uygulanan standart prosediirlerine gore ve zararl atiklarin
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imha edilmesi i¢in ylriirliikte olan yasal gereklere uygun olarak ortadan kaldirilmalidir.

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelik™ lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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