KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBTI URUNUN ADI
VINALINE 50 mg/5 ml IV inflizyon igin konsantre ¢ozelteien flakon

2.KAL ITATIF VE KANT ITATIF BIiLESiM

Etkin madde:

Her bir flakon 50 mg vinorelbinesdeger 69.25 mg vinorelbin bitartarat icerir.
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1 'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenoz infuizyonluk ¢ozelti
Berrak, saydam, renksiz, partikil icermeyen ¢ozelti

4. KL INIK OZELL iKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

VINALINE, kicik hiicreli olmayan akgr kanserinde (NSCLC) tek paa veya platin
deriveleri ile kombine olarak kullanilginda ve metastatik meme kanserinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgl ve suresi:

Kuguk hicreli olmayan akciger kanseri ve ileri meme kanseri

Monoterapide genel olarak kullanilan doz haftad@®@3ng/nf'dir.

Kombinasyon kemoterapisinde doz (25-30 nfiy/korunurken uygulama sigh ic haftada
bir kez 1 ve 5. guinler ya da 3 haftada bir kez 8.vglinler olmak tzere azaltilir.

Uygulama sekli:

VINALINE uygun diliisyon yapildiktan sonra sadece intrazgmldan kullanilr.
VINALINE'nin intratekal yoldan kullanimi 6liimcil olabiligdyrintili bilgi icin bkz.
BoAlim 6.6.)

VINALINE'nin, 20-50ml enjeksiyonluk serum fizyolojik selibnu (9mg/ml; %0.9) veya
%5 dekstroz soltisyonu ile dilisyon hazirlandiktanra 6-10 dakikalik infiizyogeklinde
verilmesi 6nerilmektedir.

Uygulamadan sonra, damar en az 250 ml serum filgale yikanmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezli

Renal atiliminin ¢ok az olmasi nedeniyle, ciddi ateryetmezIgi olan hastalarda
VINALINE dozunun azaltiimasinaskin farmakokinetik bir gerekce yoktur.

Karaciger yetmezIii
VINALINE farmakokineti orta derecede ve ciddi karger yetmezlgi olan hastalarda

1



degsismez. Bununla birlikte, 6nlem olarak ciddi karge yetmezigi olan hastalarda dozun
20 mg/ntye disurilmesi ve hematolojik parametrelerin yakin izlesinonerilir (bkz.
bolim 4.4 ve 5.2).

Pediyatrik Populasyon
Cocuklarda guivenilirlik ve etkingt saptanmagindan kullaniimasi 6nerilmez.

Geriyatrik Poptlasyon

Bazi hastalarda duyargin daha fazla olmasi ganamamakla birlikte, klinik deneyim
yasll hastalarda yanit oranlan acisindan farklihk tsa@mgtir. Yas vinorelbinin
farmakokinetgini degistirmez.

4.3.Kontrendikasyonlar

e Vinorelbin ya da dier vinka alkaloitlerine veya herhangi birska bilesenine kagl
bilinen hipersensitivite

e Notrofil sayisinin <1500/mfholmasi ya da halen veya yakin zamanda (2 haftaégi
gecirilmis ciddi enfeksiyon

e Trombosit sayisi < 100000/mm3

e San hummasgsi ile kombinasyon (bkz. bolim 4.5)

e Gebelik (bkz. bolim 4.6)

e Laktasyon (bkz. bélim 4.6)

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
VINALINE kemoterapide deneyimli olan bir hekim tarafindsitotoksik ilag tedavisi
gerceklatirilen bir birimde uygulanmak tzere recete edilichel

VINALINE ile iliskili ana risk hematopoetik sistemin inhibisyonu wgd icin, tedavi
sirasinda hastanin hematolojik durumu yakindamraédidir (her yeni uygulama guintiinde
hemoglobin seviyesi ve l6kosit, nétrofil ve tromliagsyimlarinin belirlenmesi).

Doz sinirlayici advers etki esas olarak nétropengl etki kiimulatif dgildir, uygulamadan
7-14 gun sonra en alt noktasinasulave 5-7 gun icinde geri doner. Notrofil sayisi
1500/mntin altinda ise ve/veya trombosit sayisi 1000007tmraltinda ise, diizelme olana
dek tedaviye ara verilmelidir.

Enfeksiyon bulgu veya belirtisi gorilmesi halindenten tibbi inceleme yapilmalidir.
Iskemik kalp hastah oykisu olan hastalarda 6zel dikkat gosteriimel{tkz. bolim 4.8)
Orta ya da ciddi karager yetmezki gosteren hastalardaIMALINE'nin farmakokinefi
degismemitir. Bu 6zel hasta populasyonunda doz ayarlamasblgz. bolim 4.2.

Renal atiliminin ¢ok az olmasi nedeniyle, ciddatgretmezIgi olan hastalarda WAL INE
dozunun azaltilmasinagkin farmakokinetik bir gerekce yoktur (bkz. bolun2}

VINALINE, tedavi alani karageri de kapsayacaksa, radyoterapi ile birlikte
kullanilmamalhdir.



Bu Urdnin o6zellikle san hummaist ile gzamanli kullanimi kontrendikedir vegdir canlh
atent allarla eézamanli kullanimi énerilmez.

VINALINE CYP3A4 enziminin giclii inhibitorleri ya da indékicileri ile eszamanl
kullaniminda (bkz. bolim 4.5) dikkatli olunmalidienitoin (diger tim sitotoksikler gibi) ve
itrakonazol (dger tim vinka alkaloitleri gibi) kombinasyonu 6neréz.

flacin basing nedeniyleskirmasi sonucu géze kagcmasindan sakiniimalididi@idgtasyon
ve kornea Ulserasyonuna sebep olabilir. akla g6z ile temas efii takdirde g6z derhal
serum fizyolojik (%0.9'luk sodyum klortir) ile yikaralidir.

4.5 Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Tam sitotoksiklerdeki ortak etksienler

Tumoral hastaliklarda trombotik risk grtnedeniyle siklikla antikoagulan tedavi uygulanir.
Hastanin oral antikoagulan ile tedavisine karaildiginde, hastaliklar sirasinda hastanin
koagulasyon @limindeki dezisikligin fazla olmasi nedeniyle oral antikoagilan ve
antikanser kemoterapi arasindaki etfit@nin izlenmesinde INR (Uluslararasi Normal

Oran) siklginin artirilmasi gerekir.

Eszamanli kullanim kontrendikasyonu:
San hummasgsi: Olumciil yayginsa hastalii riski (bkz. bolim 4.3).

Onerilmeyen.gamanl kullanimlar:

Canli ateni glar: Oliimcil olma olasgina sahip yayginsa hastalg riski. Bu risk altta
yatan hastallk nedeniyle immin sistemi baskilanmhastalarda artrgtir. Bu
durumda(poliomiyelit) inaktif bir @ kullanilmasi onerilir.

Fenitoin: Sitotoksik ila¢ tarafindan fenitoin eminde azalma olmasina da olarak
konvulziyonlarin alevlenme riski ya da fenitoiniegatik metabolizmasinin artmasinglba
olarak sitotoksik ilacin toksisitesinde arya da etkinlik kaybi.

Dikkat edilmesi gerekeryzamanli kullanimlar:
Siklosporin, takrolimus: Lenfoproliferasyon riske birlikte ain immunodepresyon riski.

Vinka alkaloitlerine 6zgu etkitanler

Onerilmeyengamanl kullanimlar:

Itrakonazol: Hepatik metabolizmalarinin azalmabah olarak vinka alkaloitlerinin
norotoksisitesinde agtl

Dikkat edilmesi gerekenzmanl kullanimlar:

Mitomisin C: Bronkospazm ve dispne riskinde grtnadiren interstisyel pnomoni
gozlenmgtir.

Vinka alkaloitleri P-glikoproteinin bir substratlapak bilindiginden ve bu konuda 6zgun bir
calsma olmadgindan MNALINE ile bu membran tayicisinin gicli modulatorleri ile
eszamanl kullanimda dikkatli olunmahdir.




Vinorelbine 6zgu etkijgmler

VINALINE ile kemik iligi toksisitesi bilinen ilaclarin kombinasyonu miysipresif advers
olaylari aleviendirebilir.

CYP 3A4 enzimi vinorelbin metabolizmasindaki teneelzim oldgundan bu izoenzimin
gucll inhibitorleri  (6rn.  ketokonazol, itrakonazolje kombinasyon vinorelbin kan
konsantrasyonlarini artirabilir ve bu enzimin gugldikleyicileri (6rn. rifampisin, fenitoin) ile
kombinasyon vinorelbin kan konsantrasyonlarini tabalir.

VINALINE ile sisplatin kombinasyonunda birka¢ siklus semda farmakokinetik
etkilesim ortaya ¢ikmaz. Bununla birlikteIMAL INE ile iliskili grantlositopeni insidansi, tek
basina VINAL INE tedavisine gore sisplatin kombinasyonunda dékaek olmstur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Dogurganlik ¢cginda olan kadinlar, tedavi sirasinda ve tedavidemas3 ay boyunca etkili
bir dogum kontrol yéntemi uygulamalidir (bkz. bolim 4.3).

Gebelik donemi

VINALINE gebelik sirasinda uygulagchda ciddi dgum defektlerine yol agmasi beklenir
(bkz. bolum 5.3). WALINE gebelikte kontrendikedir (bkz. bélim 4.3)INALINE ile
tedavinin ygamsal 6nem tamasi durumunda gebe hastanin tedavisinde cocokzagiarli
etki riskinin tibbi konsiltasyon ile @erlendiriimesi gerekir. Tedavi sirasinda gebelik
ortaya c¢ikarsa genetik damanlik sunulmalidir.

Laktasyon dénemi

Vinorelbinin anne sutiine gegip gegnigdilinmemektedir.

Vinorelbinin site gegi hayvanlarda ¢calilmamstir.

Emzirme riski cglanamadtindan MNAL INE tedavisine bgamadan 6nce emzirmeye son
verilmelidir (bkz. bélim 4.3).

Ureme yetengi / Fertilite
VINALINE ile tedavi edilen erkeklere tedayiasinda ve tedaviden sonra en az 3 ay baba

olmamalari onerilir (bkz. bolim 4.3). Vinorelbindgvisinin sonucu olarak geri déiiinsu
infertilite olasilgl nedeniyle spermlerin saklanmasingkih dneri icin bavurulmalidir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi tzerine etkilerini ggelendiren bir ¢cajma yapiimany olmakla
birlikte, vinorelbinin ara¢ ve makine kullanma geti etkilemesi beklenmez. Bununla birlikte
ilacin bazi advers etkileri diindlerek vinorelbin ile tedavi edilen hastalar avagmakine
kullanimi sirasinda dikkatli olmahdir.



4.8 Istenmeyen etkiler

izole olgulardan daha sik bildirilen advers reaksigosistem organ simfi ve sikina gore
asagida listelenmtir. Siklik tanimlamasi: Cok yaygir1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan $¥1/1,000 ila <1/100) ; seyrek=1/10,000, <1/1,000) ; cok seyrek (<1/10,000),
bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor) asbk MedDRA siklik tanimlamasi ve
sistem organ siniflandirmasina gére yapimi

En yaygin olarak bildirilen advers ila¢ reaksiyont@tropeni ve anemi ile birlikte kemikgli
depresyonu, ndrolojik bozukluklar, bulanti, kusnséomatit ve konstipasyon ile gortlen
gastrointestinal toksisite, karger fonksiyon testlerinde gecici yikselme, alopesilokal
flebittir.

Pazarlama sonrasi deneyimeskinh ek advers reaksiyonlarin skl bilinmiyor olarak
MedDRA siniflamasina gore eklenytni.

Ayrintill Advers reaksiyon bilgisi:

Reaksiyonlar DSO siniflandirmasina (derece 1=GEcde2=G2; derece 3=G3; derece 4=G4;
derece |-4=Gl-4; derece |-2=GlI-2; derece 3-4=Ggé64¢ tanimlanngtir.

Enfeksiyonlar ve infestasyonlar

Yaygin: Farkh yerlerde ve notropeni olmaksizin &igel, viral ya da fungal enfeksiyonlar, Gl-
4:%12.7, G3-4: %4.4

Yaygin olmayan: Gier viseral yetmezliklerle birlikte ciddi sepsispssemi

Cok seyrek: Komplikasyonlu septisemi ve bazen 6lim

Bilinmiyor: Notropenik sepsis

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari

Cok yaygin: Esas olarak nétropeni olmak tizere kéngikdepresyonu G3: %24.3; G4:

Yaygin: Trombositopeni G3-4: %2.5

Bilinmiyor: Febril nétropeni

Immiin sistem bozukluklari

Bilinmiyor: Anafilaksi, anafilaktiksok ya da anaflaktoid tip reaksiyon gibi sistemilerfik
reaksiyonlar.

Endokrin bozukluklar

Bilinmiyor: Uygunsuz antiditretik hormon salgilansnéSIADH).

Metabolizma ve beslenme bozukluklar

Seyrek: Ciddi hiponatremi

Bilinmiyor: Anoreksi

Sinir sistemi bozukluklari

Cok yaygin: Duyusal bozukluklar G3-4: %2.7( gekldliderin tendon refleksi kaybi ile sinirli
olup nadirersiddetlidir.), uzun sureli kemoterapi sonrasind&kdtremitelerde gugsuzlik.
Yaygin olmayan: Duyusal ve motor semptomlarlaki@lciddi parestezi.

Kardiyak bozukluklar

Seyrekiskemik kalp hastai (anjina pektoris, miyokart enfarktiisii)

Cok seyrek: Tgkardi, palpitasyon ve kalp ritim bozukluklar

Vaskuler bozukluklar

Yaygin olmayan: Hipotansiyon, hipertansiyon, kizasra periferik sgukluk.



Seyrek: Ciddi hipotansiyon, kollaps.

Solunum sistemi, torasik ve mediastinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Dispne ve bronkospazm

Seyrekinterstisyel pnémoni (6zellikle mitomisin kombinasyd

Gastrointestinal Bozukluklar

Cok yaygin: Stomatit, bulanti ve kusma (antiemtetdavi siklgl azaltabilir.), konstipasyon ana
semptomlardandir (G 3-4: %2.7) ve monoterapide rexadparalitik ileusa yol acar; ghr
kemoterapdtik ajanlarla kombinasyon tedavisinde4(334.1)

Yaygin: Diyare (genellikle hafif ve ortgddette)

Seyrek: Paralitik ileus ve pankreatit

Hepatobiliyer bozukluklar

Cok yaygin: Klinik semptom vermeksizin kargei fonksiyon testlerinde gegici yukselme
Deri ve deri-altl doku bozukluklar

Cok yaygin: Hafif alopesi

Seyrek: Yaygin deri reaksiyonlari

Bilinmiyor: El ve ayaklarda eritem.

Kas-iskelet ve bg& dokusu bozukluklar

Yaygin: Cene &isi dahil olmak Gizere artralji ve miyalii.

Genel bozukluklar ve uygulama yeri durumlari

Cok yaygin: Enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar enteyakici &ri, damarda renk deikli gi ve
lokal flebit

Seyrek: Lokal nekroz (intravengie ya da kateterin uygun ystlglmesi ve bolus enjeksiyon
ardindan damami yikanmasi bu etkileri sinirlayaili

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonragyiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / wegesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak salar. Salik meslgi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri ggmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122599)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Semptomlar

VINALINE ile doz aimi bazen enfeksiyon, afgaralitik ileus ve hepatik bozukluklar ile

ili skili kemik ili gi hipoplazisine yol acabilir.

Tedavi

Hekim tarafindan gerekli gortldinde kan transfiizyonu, btyume faktorleri ve gepektrumiu
antibiyotik tedavisi ile birlikte genel desteklayidnlemler alinmalidir. Karager islevlerinin
yakindan izlenmesi onerilir. MAL INE icin bilinen bir antidot yoktur.

5-FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1.Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Vinka alkaloitleri ve andéog



ATC Kodu: LO1CA04

Vinorelbin vinka alkaloitleri ailesinden bir antioglastik ila¢c olmakla birlikte, @er tim
vinka alkaloitlerinden farkli olarak vinorelbinin atarantin kismi yapisal olarak
degistirilmi stir. Etkisini, molekuler dizeyde, hicrenin mikraiilibaygitinda dinamik ttbdlin
dengesi Uzerinde gd0sterir. Tdbdlin  polimerizasyenunhibe eder ve tercihen mitotik
mikrotubullere bglanir, aksonal mikrotibdulleri yalnizca yiksek korisasyonlarda etkiler.
Tabdlin spiralizasyonunu indiksiyonu vinkristinerg@aha azdir.

VINALINE mitozu G2-M evresinde bloke ederek, interfazdgamitoz ardindan hiicre
6limine sebep olur.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Farmasotik formu ve uygulama yeri agisindan ilegktlikana kagir.

Dagilim:

Kararli durumdaki dalim hacmi ortalama 21.2 I/kg (7.5-39.71/kg) oluymygin doku
dagilimi gosterir.

Plazma proteinlerine Banmasi zayiftir (%13.5); vinorelbin kan hcreletirdzellikle de
trombositlere kuvvetli bganir (%78).

Vinorelbinin akcger tarafindan alinmasi 6nemli dizeydedir; pulmooerahi biyopsiler
vinorelbin konsantrasyonunun serum konsantrasyon80Q kati oldgunu gdsterir. Vinorelbin
merkezi sinir sisteminde bulunmaz.

Bivotransformasyan

Vinorelbin esas olarak kargerr sitokrom P450'nin CYP 3A4 izoenzimi tarafindaetabolize
edilir. Tum metabolitleri tanimlangolup, muhtemelen karboksil esteraz ilesalukandaki ana
metaboliti 4-0-deasetil vinorelbinggnda bu metabolitlerden higbiri aktif

degildir.

Silfat ya da glukuronat konjugati bulunmaz.

Eliminasyon

Vinorelbinin terminal yan 6émru yaldék 40 saattir. Kan klirensi yiksek olup, kaggseikan
akimina yakindir ve ortalama 0.72 l/saat/kg'dB2(1.26 l/saat/k),

Bobreklerden atilimi azdir (intravendz olarak uggah dozun <%?20) ve ganlukla ana bilgk
halinde atilir. Safra ile atilim, hem metabolitierihem de tekrar elde edilen temel ikeolan
dezismemi vinorelbinin esas atilim yoludur.

Ozel hasta gruplari

Bobrek ve karager yetmez|ii:

Bobrek fonksiyon bozukigunun vinorelbin farmakokingti Uzerindeki etkileri
calsilmamstir. Bununla birlikte, bobrek fonksiyonlarinin axalsi durumunda, renal atilimin
distk duzeyde olmasi nedeniyle vinorelbin dozunurtizmalsi gerekli dgildir.

Vinorelbin farmakokinetii Uzerinde karager yetmezlginin etkisini argtiran ilk ¢alsma
bildiriimistir. Bu calsma meme kanseri olup karger metastazi bulunan hastalarda
yuratilmd ve vinorelbinin ortalama klirensindegigm yalnizca karagerin tutulma orani %75
Uzerinde oldgunda saptantir. Karacger slev bozuklgu olan kanser hastalarinda bir Faz |
farmakokinetik doz ayarlama gahas! yuritlmitir: orta derecede yetmeilolan (Bilirubin
<2 x UNL ve Transaminazlat5 x UNL) 6 hasta 25 mg/fve ciddi karagier yetmezlii olan
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Bilirubin > 2 x UNL ve/veya Transaminazlar > 5 x UN8 hasta 20 mg/frdoza dek tedavi
edilmistir. Bu iki hasta alt grubunda ortalama toplamekls normal hepatikslevieri olan
hastalarla benzer bulungtur. Bu nedenle vinorelbin farmakokingtorta ve ciddi karager
yetmezIi olan hastalarda gemez. Bununla birlikte, 6nlem olarak ciddi kaggssi yetmez|i
olan hastalarda dozun 20 md/tye diiriilmesi ve hematolojik parametrelerin yakin izlemi
Onerilir (bkz b6élim 4.4 ve 5.2).

Yasli hastalar:

NSCLC hastasi yalarda &70 yg) yurutilen oral vinorelbin ¢calnasinda yan vinorelbinin
farmakokinetgi Uzerinde bir etkisi olma@di gosterilmgtir. Bununla birlikte, yali hastalar
duyarl oldgundan INAL INE dozu artirilirken dikkatli olunmalidir.
Farmakokinetik/Farmakodinamik ili skisi

Kandaki vinorelbin maruziyeti ile 16kosit ya da PMi¢almasi arasinda gucli bigkli oldugu
gosterilmitir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Vinorelbin kromozom hasarina yol agtm, fakat Ames testinde mutajenik bulunmsgtmi
Vinorelbinin insanda mutajenik etkilere sebep dedwsi disuntlmektedir (antploidi ve
poliploidi indiksiyonu).

Vinorelbin, hayvanlarda yapilan Ureme galalarinda, embriyo-feto-letal ve teratojenik
bulunmugtur.

Tolere edilebilen en yuksek dozda vinorelbin alabpdklerde, hemodinamik etkilere
rastlanmanstir; test edilen gier vinka alkaloitlerinde oldiu gibi, yalnizca bazi minor ve
anlaml olmayan repolarizasyon bozukluklari gozlestim

39 hafta slreyle tekrarlayan dozlarda vinorelbianamemelilerde kardiyovaskiler sistem
Uzerinde herhangi bir etki gézlenmetiri

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

VINALINE, ¢okebilecgi icin alkali soltisyonlar icinde sulandiriimamaitidi

Kullanma talimatinda (bdlim 6.6) belirtilen tibhitialer dginda herhangi bir tibbi Grin ile
karistirllmamaldir.

6.3. Raf omrl
24 ay.
Seyreltildikten sonra 2-8°C’de 24 saatten daha gidua saklanmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
VINALINE buzdolabinda (2-8°C) vesiktan korunarak saklanmalidir.
Dondurulmamaldir.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip 1 cam, renksiz, gri bromobdtil lastik tapa, mldyum balikh ve flip- off kapakl
flakon. Her bir ambalajda 1 flakon bulunmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Urtinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

VINALINE'nin hazirlanmasi ve uygulanmasgitiamis personel tarafindan yapiimalidir.
Uygun g0z korumasi, atilabilen eldivenler, yiz nesskve atilabilen onliuk giyilmelidir.
Kazara dokilmesi durumunda hemen silinmelidir.

GOz ile temastan kesinlikle kacinilmahdir. Goztéenas ederse, goz, derhal serum fizyolojik
ile yikanmaldir.

Hazirlama sonunda, temas eden yiizey iyice temidimmeller ve yiz yikanmalidir.
VINALINE ile notral camsise, PVC torba, vinil asetat torba veya PVC tupliiiaybn seti
arasinda hicbir icerik/ ambalaj gegimsizlyoktur.

VINALINE'nin, 20-50ml serum fizyolojik veya %5 dekstratisyonu iginde diliisyonundan
sonra 6-10 dakikadan fazla surede infuzyakdinde verilmesi dnerilmektedir.

Uygulamadan sonra, damar en az 250 ml izotoniksgotiiile iyice yikanmaldir.

VINALINE, intravendz olarak uygulanmalidiriNVALINE infiizyonuna bgamadan 6nce
kanuliin damar icine @ou bir sekilde yerlatirildi ginden emin olunmalidir. Uygulama sirasinda
ilac cevre dokulara kacarsa, lokal irritasyonsahilir. Bu durumda, uygulama durdurulmali,
damar serum fizyolojik ile yikanmali ve kalan d@gka bir damara uygulanmalidir.

Damar dgina kagma durumlarinda, flebit riskini azaltmaknigierhal LV glukokortikoidler
uygulanabilir.

Kullaniimams olan Urtinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklakontrolii yonetme#i" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Y6netmelgti“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7- RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekpres Cad. 343003 No:1
KuglukcekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
230/32

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 23.03.2011

10.KUB'UN YEN iLENME TAR iHi



