
KULLANMA TALiMATI

ViXCniSf iXE-TEVA I mg/ lml Enjeksiyonluk Qtizelti iqeren Flakon

Damar igine uygulanrr.

. Elkin madde: Her bir flakon I mg vinkristin siilfat igerir.

. Yardtms maddeler: Mannitol, sodyum hidroksit, stilftirik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI
dikkatlice okuyunuz, Ciinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

- Bu kullannn talimalmt saHayrnz. Daha sonra teloar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulannrz olwsa, liitfen doktorunuza veya eczacmza danqmz.

- Bu ilaC kiqisel olarak size regete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmt srasmda, dokora veya gitti$inizde
dofuorunuza bu iloa kulland$tn, si))leyiniz.

. Bu talimatta yaz anlma aynen uyunuz. ilag hak*tnda size dnerilen dozun
dtsrnda yfrkek veya dfrSfrk doz htllanmayrntz.

Bu Kullanma Talimahnde:

I. V|NCRiSTiNE-TEVA nedir ve ne igin huttonlr?

2. V|NCRiSTiNE-TEVA' yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

J. V|NCRiST|NE-TEVA nas kuttaruhr?

1. Olot yan etkiler nelerdir?

5. viNCRiSTiNE-TEVA' ntn salilanmost

Baghklan yer almakladrr.
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l. viNCRiSTiNE-TEvA nedir ve ne iqin kullanrlrr?

- ViNCR|STiNE-TEVA vinkristin stilfat igeren bir kanser ilacrdrr.

. ViNCRiSTiNE-TEVA her kutuda bir adet flakon olmak iizere ambalajlanmrqtrr.

. ViNCRiST|NE-TEVA, gaz kabarcrklarr drqrnda partikul igermeyen, berrak

renksiz grizelti vela agrk sarr g6zelti. pH deleri 3.5 - 5.5 arasrnda olup, ozmolarite
600 mOsm/l'dir ve I ml'lik cam flakonlarda ambalajlanmrqtrr.

. ViNCRiSTiNE-TEVA kan (losemi veya lenfoma), meme, akciler, baq ve

boyun kanserlerinin tedavisinde kullanrlrr.

. Aynr zamanda plazma hiicre kanseri (multiple miyelom) ve gocuklarda

kanser tedavisinde kullanrlrr.

. Bir kan hastahlr olarak bilinen ve vi.icutta krrmrzr-mor renkte d0kiintiilerle
kendini g0steren bir hastah!rn (idiyopatik trombositopenik purpura) tedavisinde

kullanrlabilir.

. DiEer tedavi uygulamalarrnrn bagarrh olmadrlr zamanlarda ViNCRiSTINE-
TEVA tek bagrna ya da diler kanser ilaglarr ile birlikte verilebilir.

2.VINCRISTINE-TEVA 'yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ViXCniSfiXe-TEVA'yr aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

\- E!er:

. Vinkristine ya da mannitolden herhangi birine karqr agrn duyarhklrnrz varsa

(agrrr duyarhhk reaksiyonlarr deri ddkiintiisii, ka;rntr, yiiz, dudaklar, dil veya

boiazda qiqme ve nefes almada zorlanmayr igerebilir).
. Charcot- Marie- Tooth adr verilen bir sendromunuz var ise
. 3 ya;rndan kUgUk qocuk ve bebeklerde

viNCRiSTiNE-TEVA' yr KULLANMAYINIZ.
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vixcnisrixr-TEVA' yr agalrdaki durumlarda DiKATLi KULLANIMZ:

Eler:

. Ruh veya sinir hastalrlrnrz var ise

. KaraciEer rahatsrzlrtrnrz var ise

. Radyoterapi tedavisi goriiyorsanrz

. Nefes almada problemleriniz var ise

Bu uyanlar, gegmi$eki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse

lUtfen doktorunuza danrgrnrz.

ViXCniSfim-fEVA' nrn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

VNCRiSTNE-TEVA' nrn yiyecek veya igeceklerle olan bir etkilegimi

bilinmemektedir.

Hamilelik

ilact kullanmadan itnce doklorunuza veya eczacmtza dantsmrz.

ViNCRiSTiNE-TEVA, hamile kadrnlarda bebek igin potansiyel zararlara neden

olabilir. insanlarda VNCRiSTiNE-TEVA 'nin kullanrmrna iliqkin yeterli bilgi
mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yaprlan aragrrmalar hamilelikte zararh

etkilerin bulunduiunu gdstermiqtir.

ViNCRiSTNE-TEVA. kadrnlarda hamilelik diineminde kullanrlmamahdrr.

Tedtniniz sn'asmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dokorunuza veya
eczactntzo dantsuttz.

Emzirme

ilaa kullanmadan iince doktonnuza veya eczaunrzo donrsmtz.

Vinkristin' in insanlarda siite gegip gegmedili bilinmedilinden Vinkristin kullanan
anneler emzirmeye son vermelidir.

Arag ve makine kullanrmr

Arag veya makine kullanmanrzr etkileyecek bir yan etki g6rdUgiiniizde arag veya

makine kullanrmrna son veriniz.
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ViXCniSfim-TEVA'nln igerilinde butunan bazr yardrmcr maddeler
hakkrnda dnemli bilgiler

VNCRiSTNE-TEVA' nrn igerilinde mannitol bulunmaktadrr ancak kullanrm yolu

ve dozu nedeniyle herhangi bir uyarr gerekmemektedir.

ViNCRiSTNE-TEVA igerilinde I mmol' den daha az sodyum igermektedir. Bu

dozda sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Vinkristin sUlfat ile diler ilaglann kullanrmrnda Ozen g0sterilmesi gerekmektedir.

Aqalrdaki ilaglar ile beraber kullanrmr vinkristin siilfatrn yan etkilerini daha

kotiilegtirebilir.
. Allopurinol (ilag gut tedavisinde kullanrlrr)
. Piridoksin (86 vitamini)
. izoniazid (ilag tiiberkiiloz tedavisinde kullanrlrr)
. Mitomisin- C (anti kanser ilag)
. itrakonazol (mantar enfeksiyonlan tedavi etmek igin kullanrlrr)
. L- asparaginaz (bazr kanser tiirlerinin tedavisinde kullanrlrr)
. Bazr kanser ilaglarr (platin igerenler) ilitme ve denge sorunlarrna neden olabilir.
. idrar ile atrhmda problem yaratan ilaglar ile beraber kullanrlmamah. Tedaviden

iince bu ilaglarrn kullanrmrna son verilmelidir.
. Fenitoin (sara tedavisinde kullanrlrr) ile vinkristin siilfatrn beraber kullanrmrnda

fenitoin etkisini gOstermeyebilir. Kandaki Fenitoin diizeyleri takip edilmelidir.
. Metotreksat (kanser tedavisinde kullanrlrr) ile vinkristin siilfatrn beraber

kullanrmrnda Metotreksat etkisini gdstermeyebilir.

Efier regeteli ya du reqetesiz herhangi bir ikn Su anda kullanworsanu teyer son

zanrunlcu'du kullandmtz ise liitfen doktorunuza teya eczacmtza bunlar hakkmda bilgi
yeriniz.

l. viNCRisTiNE-TEvA nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr iqin talimatlar:
Hastaya uygulanan ViNCniSTNE-TEVA dozu viicut yiizey alanrna gdre

belirlenir. Dozun hesaplanmasrnda gok dikkatli olunmahdrr.

48



Genel olarak tek doz 2mg'r agmamahdrr. Her uygulamadan 6nce beyaz kan
hiicresi sayrmr yaprlmahdrr. Haftada bir damar igine uygulanrr. Onerilen doz, I.4-
I .5 mg/m?' dir.

Doktorunuz hastahlrnrza baflh olarak ilacrnzrn dozunu belirleyecek ve size

ulgulalacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:

VINCRiSTNE-TEVA bir sallrk personeli tarafindan sadece damar igine

(intraventiz) uygulama igindir.

Deligik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr;

Qocuklarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Yaphlarda kullanrmr:

Yagh hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kullanrm durumlan:

Iliibrek ve Karaciler Yetmezli$:

Doktorunuz hastalrirnrza baih olarak ilacrnrzrn dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktrr.

EEer VNCRiSTNE-TEVA' run etkisinin qok gtiglii veyo qok zayf oldu\una dair bir
izleniminiz varsa doldorunuz veya eczacmE ile konuqunw-

Kullanmanz gerekenden daha fazta viXCniSfi NE-TEvA kullandrysanrz:

ilacrnrz bir salhk personeli tarafrndan uygulanacalrndan kullanmanrz gerekenden

daha fazla VNCRiSTNE-TEVA uygulanrmr beklenmez. Ancak size daha fazla

doz uygulandrlrnr diiqiiniiyorsanrz, mUmkiin olan en ktsa zamanda, salhk
personelini bilgilendirmeniz gerekir. Onerilenden daha yiiksek doz uygulanmrq ise

doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmelisiniz.

Bu nedenle dnerilenden daha y0ksek doz uygulamasrnr takiben, hastalarrn daha

yiiksek yan etkilere maruz kalmasr beklenebilir. Destekleyici tedavi qu qekilde

olabilir:



. Uygun olmayan antidiiiretik (idrar grkrqrnr azaltan) hormon sahmrnrn

sendromlarrndan kaynaklanan yan etkilerin 0nlenmesi.
. Antikonviilsan (havalelerin 6nlenmesinde kullanrlan ilaqlar) uygulamasr.
. Barsak trkanmasrnr Onlemek igin lavman veya miishil etkili ilaglarrn kullanrlmasr.
. Kalp- damar (kardiyovask0ler) sistemin diizenlenmesi.
. Gtinli.ik kan sayrmrnrn yaprlmasr.

Damar igine 100 mg folinik asitin 24 saat boyunca her 3 saatte bir, sonraki 48 saat

boyunca ise her 6 saatte bir uygulanmasr vinkristin agrrr dozunu tedavide yardrmcr

olabilir. Folinik asitle tedavi destekleyici tedaviye gereksinimi ortadan kaldrrmaz.

VNC N STN E-TEVA' dan kul lanman r z ge re ke nde n faz I as mr kul I anm tSs an tz b ir
dokor veya eczacr ile konuqunuz.

vixCnisf iXE-TEVA 'yr kullanmayr unutursanz:

Uygulanmasr gereken dozun size verilmemig olabilecelini dUlUniiyorsanrz ya da

ilacrnrzr uygulatmadrysanrz, salhk personelini bilgilendirmeniz gereklidir.

Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacalrna karar verecektir.

Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz almaytruz.

ViXCniSf im-TEVA ile tedavi sonlandrnldrlrndaki oluqabilecek etkiler:

VINCRiSTNE-TEVA ile tedavinizin ne kadar surecegi konusunda doktorunuz size

bilgi verecektir. istenmeyen veya beklenmeyen etkiler geliqmedigi ve doktorunuz
aksi bir tavsiyede bulunmadr!r siirece tedaviyi brrakmayrnlz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledili zamandan Once sonlandrrmanrz halinde
hastah!rnrz qiddetlenebilir.

,1. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ViNCRiST|NE-TEVA 'nrn igeri[inde bulunan maddelere duyarh

olan kitrilerde yan elkiler olabilir.

Aqalrdaki yan etkiler, ViNCRiSTiNE-TEVA kullanryorsanrz gortilebilir ve bu

nedenle belirli 6nlemlere ve tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz.
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Yan etkilerin tahmin edilen gOriilme stkhklarr:
- gok yaygrn % l0 + (10'da I'den fazla)
- yaygtn > oh I ve < %o l0 (10'da I'den az, fakat 100'de l'den fazla)
- yaygrn delil % 0.1'den % l'e ( 100'de l'den az, fakat 1000'de l'den fazla)
- seyek o/o 0.001'den % 0.1'e (1000'de l'den az; fakat 10.000'de l'den fazla)
- gok seyrek o/o O.0l'e kadar ( 10.000'de I 'den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

. Qok yaygrn % l0 + (10'da I'den fazla)
Sag dOkiilmesi (Alopesi)

. YaygIn 2%io I ve < % 10 (10'da I'den az, fakat 100'de I'den fazla)
Liikopeni (akyuvar sayrsrnda azalma), trombositopeni (trombosit- kan pulculu

sayrsrnda azalma).

Qene, farenks, parotid b€zi, kemik, sr6 kol, bacak ve kas a$rlarr. Yiiksek veya diiqiik
tansiyon.

Kabrzhk, kilo kaybr, bulantr, kusma, agrzda iilserasyon, diyare, mide kramplan,
anoreksi (iqtahsrzhk).

Deride krzankhk.

. Seyrek 7o 0.001'den % 0.1'e (1000'de I'den az, fakat 10.fi)0'de I'den fazla)
Vinkristin igeren kemoterapi rejimlerinde nadiren anafilaksi, krzarrklrt<, iidem gibi
alerjik tipte reaksiyonlar belirlenmiqtir.

. Qok seyrek oh 0.01'e kadar ( 10.000'de I'den az)
Uygunsuz antidiyaretik hormon sekresyonu tespit edilmiqtir. Hiponatremi (kanda

sodyum diizeyinin normalin altrna diiqmesi) mevcudiyetinde yiiksek iiriner sodyum
itrahr oluqmuqtur.

. Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle lahmin edilmiyor)

Ozellikle mitomisin- C ile kombine kullanlldrgrnda akut nefes darhfr ve ciddi
solunum problemlerine neden olan bronkospazm (bronqlann daralmasr, bronElann
spazmr ) gttriilebildigi bildirilmiStir.
Ytiriimede zorluk, kaslarda zayrflrk, konugmada zorluk, yorgunluk, gdrme

uzaklrgrnda kdtUlegme, anormal gdz hareketleri, kasrlmalar.

Bazr gocuklarda havale (konv0lsiyonlar) ve koma hali izlenmiqtir, gegici kortikal
kOrliik ve optik atrofi belirtilmiptir. Hastada genellikle ytiksek tansiyonla birlikte
konvii lsiyon gOriilmiif tiir.
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Balrrsak tlkanmasr (paralitik ileus), balrrsakta kangren (intestinal nekoz)
ve/veya perforasyon (delinme), iqtah kaybr.

DUtUk sodyum seviyeleri (hiponatremi), idrar yapamama (iiriner
retansiyon), a;rrr miktarda idrar yapma (poliiiri), airrh idrar yapma (disiiri)
Baq agrsr, atei aln (gene, boEaz, boyun, kemik veya kas igerebilir)

Efier bu kullonma talimannda bohsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile
karS asrrsanz doktorunuzu ve1'o eczacmrn bilgilendiriniz.

s. ViNCRiSTiNE-TEVA'nrn saklanmasr

I/NCNSTNE-TEVA' yr gocuHonn gdremqEceEi, erisemeyvce{i yerlerde ve

\- ambdlajmda saHaymrz.

2-8 oC'de buzdolabrnda saklayrnrz, dondurmayrnrz. Igtktan korumak igin kabr drg

kartonunun igerisinde tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden Ance V|NCNSTNE-TEVA' yt kullonrntz.

(Son kullanma tarihinin ilk iki rakamr ayr, son dtirt rakamr yrh gosterir.)

Eger iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz VNCRiSTNE-
TEVA'yr kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi:

MED iLAC San. ve Tic. A.g.
Veko Giz Plaza, Maslak Mh.,

\- Meydan Sk., No:3, K:5{,
Maslak-gi5li / istanbul

Urelim Yeri:

PHARMACHEMIE B.V.
Haarlem, Hollanda

Bu kullanma talimatr ...... ... . . tarihinde onaylanml$ttr.
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