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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	               VINORELSIN®, koncentrat za rastvor za infuziju,10mg/ml i 50mg/5ml, jedna bočica


	Proizvođač:
	S.C. Sindan-Pharma S.R.L., Rumunija

	Adresa:
	11 Ion Michalache Blvd., Sector 1,Bukurešt, Rumunija

	Podnosilac zahteva:
	Actavis d.o.o.

	Adresa:
	Đorđa Stanojevića 12, 11070 Novi Beograd


	Vinorelsin®, 10mg/ml, koncentrat za rastvor za infuziju  

vinorelbin 


	
	Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, pre nego što počnete da koristite ovaj lek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lek Vinorelsin® i čemu je namenjen

2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek Vinorelsin®

3. Kako se upotrebljava lek Vinorelsin®

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lek Vinorelsin®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LEK  Vinorelsin® I ČEMU JE NAMENJEN

	Vinorelsin® je lek koji pripada grupi lekova koji se nazivaju vinka-alkaloidi i koriste se za lečenje malignih tumora.

Vinorelsin® se koristi za lečenje nekih tipova malignih tumora pluća i dojke.

	2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek  Vinorelsin®

	Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih

	Lek Vinorelsin® ne smete koristiti:

	· Ako ste alergični (preosetljivi) na vinorelbin ili na druge lekove iz grupa vinka-alkaloida

· Ako ste nedavno imali tešku infekciju ili smanjenje broja belih krvih zrnaca (neutropenija)

· Ako imate snižen broj ćelija krvi koje učestvuju u zgrušavanju krvi (trombocita)

· Ako ste trudni

· Ako dojite

· Ako ste žena u reproduktivnom dobu koja ne  koristi efikasnu kontracepciju

· Ako imate ozbiljno oboljenje jetre koje nije povezano sa tumorom

· U kombinaciji sa vakcinom protiv žute groznice

Ovaj lek je namenjen isključivo za intravensku primenu i ne sme se ubrizgavati u kičmu.

	Kada uzimate lek Vinorelsin®, posebno vodite računa:

	· Ako imate ili ste imali bolest srca koja uključuje smanjen dotok krvi u srce (ishemijska bolest srca, angina)

· Ako ste na terapiji zračenjem koje obuhvata jetru

· Ako imate simptome infekcije (groznica, hladnoća, gušobolja), odmah o tome obavestite vašeg lekara, tako da ukoliko je potrebno , sprovede odgovarajuću dijagnostičku obradu

· Ako imate oštećenje funkcije jetre

· Ako planirate da se vakcinišete, obavezno obavestite lekara pre svake vakcinacije

· Ako primate lek protiv tumora koji se zove mitomicin C

Vinorelsin® ne sme da dođe u kontakt sa očima jer postoji rizik teške iritacije, pa čak i pojave kornealnih ulceracija. Ukoliko se to desi, odmah isperite oči fiziološkim rastvorom i obratite se oftalmologu.

Pacijenti muškog i ženskog pola treba da sprovode odgovarajuće mere kontracepcije u toku terapije. I muškarci i žene, treba da pročitaju   informacije u odeljku trudnoća i dojenje.

Muškarcima se ne savetuje planiranje potomstva tokom lečenja i do 6 meseci (najmanje 3 meseca) posle prestanka lečenja. 

       Pre svake primene Vinorelsin®,koncentrata za rastvor za infuziju, potrebno je uzeti uzorak krvi i uraditi analize. Ukoliko rezultati ne budu zadovoljavajući, vaša terapija će možda biti odložena.



	Primena drugih lekova


	Kažite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.
Ovo je posebno važno ukoliko koristite neke od sledećih lekova:

· druge lekove koji deluju na koštanu srž

· karbamazepin, fenitoin i fenobarbiton (lekove koji se koriste za lečenje epilepsije)

· antibiotici kao što su rifampicin, eritromicin,klaritromicin,telitromicin

· kantarion (Hypericum perforatum)
· ketokonazol i itrakonazol (lekovi koji se koriste za lečenje gljivičnih infekcija)

· antivirusni lekovi za lečenje HIV infekcije kao što je ritonavir

· nefazodon (lek kojise koristi za lečenje depresije)

· ciklosporin i takrolimus (lekovi koji smanjuju aktivnost imunog sistema)

· drugi lekovi koji se koriste u terapiji tumora kao što su mitomicin C, cisplatin

· lekovi koji sprečavaju zgrušavanje krvi kao što je varfarin

· vakcina protiv žute groznice i druge vakcine sa živim oslabljenim virusima



	Uzimanje leka Vinorelsin® sa hranom ili pićima

	Nije od značaja, jer se lek primenjuje intravenski.

	Primena leka Vinorelsin® u periodu trudnoće i dojenja

	Pre nego što počnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Vinorelsin® je lek koji ne treba da se koristi kod trudnica , jer može da dovede do ozbiljnih malformacija ploda.

Ako ste žena u reproduktivnom periodu morate sprovoditi odgovarajuće mere kontracepcije u toku terapije vinorelbinom kao i do 3 meseca nakon završetka terapije. Ukoliko dođe do trudnoće morate odmah obavestiti lekara, jer se u tom slučaju preporučuje genetsko savetovanje.

Ako ste muškarac, ne bi trebalo da ostvarujete očinstvo u toku terapije vinorelbinom kao i do 6 meseci nakon završetka terapije. Postoji rizik, da nakon terapije dođe do infertiliteta pa ćete možda želeti da potražite savet o konzervisanju sperme pre početka terapije.

Pre početka terapije treba prekinuti dojenje, jer nije poznato da li se Vinorelsin® izlučuje u mleko.

	Uticaj leka Vinorelsin® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Vinorelsin® ne utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama.

Međutim, treba uzeti u obzir rizik koji postoji zbog bolesti i neželjenih dejstava koja se mogu javiti u toku terapije.

	

	

	3. KAKO se upotrebljava lek vinorelsin®

Vinorelsin®, koncentrat za rastvor za infuziju, se primenjuje pod nadzorom  lekara specijaliste koji ima iskustva u hemioterapiji. Vinorelsin® se koristi kod pacijenata starijih od 18 godina. Ne preporučuje se za primenu kod pacijenata mlađih od 18 godina.
Doziranje zavisi od stanja koje se kod Vas leči, od Vašeg odgovora na terapiju kao i od drugih lekova koje dobijate. Vaše opšte stanje i odgovor na terapiju biće  pod strogim nadzorom pre, u toku i posle terapije vinorelbinom. Pre i  za veme terapije doktor će vršiti kontrolu krvne slike.

Uobičajena doza Vinorelsin®, koncentrata za rastvor za infiziju, je 25-30mg/m² po telesnoj površini koja će vam biti data jednom nedeljno.

Lek treba razblažiti pre upotrebe sa rastvorom natrijum-hlorida ili glukoze i dati u venu u vidu injekcije u toku 5-10 minuta ili infuzije u toku 20-30 minuta. Nakon tretmana, u venu se daje rastvor natrijum-hlorida kako bi se isprala vena.

Ukoliko imate ozbiljnih problema sa jetrom, doza koju dobijate biće smanjena.

Bezbednost i efikasnost kod dece nije utvrđena.



	

	Ako ste uzeli više leka Vinorelsin® nego što je trebalo  

	Kako ćete lek Vinorelsin® primiti u bolnici, malo je verovatno da ćete dobiti veću ili manju dozu leka nego što bi trebalo, ali ipak ukoliko Vas to brine , porazgovarajte sa lekarom.



	Ako ste zaboravili da uzmete lek Vinorelsin®

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to što ste preskočili da uzmete lek!

Nije primenljivo.

	Ako naglo prestanete da uzimate lek Vinorelsin®

	Nemojte prekidati ili menjati terapiju bez dogovora sa Vašim lekarom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se Vašem lekaru.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA


	Lek Vinorelsin ®, kao i drugi lekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Učestalost pojave neželjenih dejstava:

Vrlo često: neželjeno dejstvo se pojavljuje u više od 1 bolesnika na 10 bolesnika koji uzimaju lek

Često: neželjeno dejstvo se pojavljuje u manje od 1 bolesnika na 10 bolesnika, ali u više od 1 bolesnika na 100 bolesnika koji uzimaju lek.

Manje često: neželjeno dejstvo se pojavljuje u manje od 1 na 100 bolesnika, ali u više od 1 na 1000 bolsika koji uzimaju lek.

Retko: neželjeno dejstvo se pojavljuje u manje od 1 bolesnika na 1000 bolesnika ali u više  od 1 na 10000 bolesnika koji uzimaju lek.

Vrlo retko: neželjeno dejstvo se pojavljuje u manje od 1 bolesnika na 10000 bolesnika koji uzimaju lek. 

Odmah se obratite lekaru ukoliko se pojave neka od sledećih neželjenih dejstava:

             Znaci jake infekcije kao što su kašalj, groznica, jeza
· ozbiljne opstipacije (zatvor ) praćen jakim bolom u trbuhu
· jaka  nesvestica praćena glavoboljom pri ustajanju
· jak bol u grudima koji nikada ranije niste osetili
· znaci  alergije kao što su, zviždanje u grudima, oticanje usana, jezika, grla i tela, teškoće u gutanju, osipi nesvestica
Ovo su veoma ozbiljna neželjena dejstva koja zahtevaju hitnu medicinsku pomoć.

Ako se jave neka od sledećih neželjenih dejstava, obratite se lekaru što je pre moguće:
Veoma česta  (javlja se kod više od 1 u 10 ljudi) 

· Smanjen broj belih krvnih zrnaca, koji može da poveća rizik od infekcije

· Smanjen broj crvenih krvnih zrnaca koji se naziva anemija, zbog koje možete osećati umor

· Upala usta i desni (stomatitis)

· Mučnina i povraćanje,zatvor,smanjen apetit

· Gubitak kose

· Otok, pojačana osetljivost, bol ili osip na mestu primene injekcije

· Laboratorijski testovi koji ukazuju na poremećenu funkciju jetre

· Gubitak dubokih tetivnih refleksa

 Česta  (javlja se kod manje od 1 u 10 ljudi) 

· Bol u mišićima i zglobovima,uključujući bol u vilici

· Smanjen broj trombocita (ćelija koje učestvuju u zgrušavanju krvi)

· Umor, povišena temperatura, bol u različitim delovima tela 

· Proliv
Povremena (javlja se kod manje od 1 u 100 ljudi)

· Teške infekcije praćene kašljem, groznicom, jezom i drhtavicom i trovanje krvi (septikemija)

· Jak osećaj trnjenje  (parastezija)

· Snižen krvni pritisak (hipotenzija)

· Povišen krvni pritisak (hipertenzija)

· Talasi vrućine

· Poremećaj periferne cirkulacije (hladnoća)

· Teškoće pri disanju, "zviždanje" u grudima

Retka (javlja se kod  1 od 1000ljudi)

· Upala pankreasa

· Zastoj creva (paralitički ileus)- nemogućnost pražnjeja  creva i do 7 dana

· Sniženje koncentracije natrijuma u krvi što može dovesti do pojave simptoma  umora, konfuzije, grčenja mišića i u najtežem obliku do kome

· Promene u radu srca, jak bol u grudima, angina pektoris, infarkt

· Oštećenje tkiva na mestu primene infuzije

· Značajno sniženje krvnog pritiska (teška hipotenzija)

· Kolaps

· Generalizovane kožne reakcije (osip, svrab) 

· Oštećenje pluća (intersticijska pneumopatija) ukoliko ste istovremeno pod terapijom još jednog antikancerogenog leka-mitomicina C

Veoma retka (javlja se kod manje od 1 u 10000ljudi)
· Životno ugrožavajuća  infekcija

· Osećaj jakog i ubrzanog lupanja srca 
· Poremećaj srčanog ritma

Neželjene reakcije čija se učestalost  na osnovu dostupnih podataka ne može utvrditi:

· Generalizovane alergijske reakcije, sa ozbiljnim teškoćama pri disanju, nesvesticom, osipom po celom telu (anafilaktički šok, anafilaksa, anafilaktoidni tip reakcije).

· Pad broja  belih krvnih zrnaca praćen temperaturom, generalizovanom infekcijom, sepsom.

· Nizak nivo natrijuma (SIADH), sindrom neadekvatnog lučenja antidiuretskog hormona

· Gubitak apetita-anoreksija

· Crvenilo dlanova i tabana

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu,  molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.
               

	5. KAKO ČUVATI LEK Vinorelsin®

	Čuvati van domašaja i vidokruga dece!


	Rok upotrebe


	Tri godine.

Nemojte koristiti lek Vinorelsin® posle isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji (važi do). Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog meseca.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mere pomažu očuvanju životne sredine.

	Čuvanje

	Neotvorena bočica

Čuvati u originalnom pakovanju, u frižideru na 2-8°C.

Čuvati bočicu u spoljašnjem pakovanju radi  zaštite od svetlosti.
Čuvanje i rok upotrebe nakon razblaženja

Način čuvanja leka posle razblaživanja: lek se posle razblaživanja koristi odmah ili na odgovornost korisnika , u roku od 24 sata pri čuvanju nat emperaturi 2-8°C.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lek Vinorelsin®

	Aktivne supstance je : vinorelbin 
Jedna bočica sadrži 10mg vinorelbina ( u obliku tartarata)
Jedna bočica sadrži 50mg vinorelbina (u obliku tartarata)
Ostali sastojci su: voda za injekcije



	Kako izgleda lek Vinorsin® i sadržaj pakovanja

	Koncentrat za rastvor za infuziju.

Bezbojan do slabo žućkast, bistar rastvor.

Bezbojno staklo tip I Ph Eur i brombutil gumeni zatvarač, tip I Ph Eur 

Kutija koja sadrži jednu staklenu bočicu sa 1 ml koncentrata za rastvor za infuziju

Kutija koja sadrži jednu staklenu bočicu sa 5 ml koncentrata za rastvor za infuziju



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

      Actavis d.o.o. 

      Đorđa Stanojevića 12 , 11070 N. Beograd, Srbija

Proizvođač:  

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.,Rumunija


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	

	Režim izdavanja leka:

	Lek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

Vinorelsin® 10mg/ml  1502/2007/12 od 12.07.2007

Vinorelsin® 50mg/5ml 1503/2007/12 od 12.07.2007


	--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sledeće informacije su namenjene isključivo zdravestvenim radnicima:

                             Vinorelsin®, 10mg/ml koncentrat za rastvor za infuziju


                                               Uputstvo za upotrebu
                                         ANTINEOPLASTIČNI AGENS

Za detaljnije informacije o ovom leku, molimo Vas,  pogledajte Sažetak karakteristika leka.

Rukovanje i odlaganje

Pripremu rastvora za injektovanje sa citotoksičnim agensima mora da vrši obučeno specijalizovano osoblje koje poseduje znanje o upotrebi leka i to u uslovima u kojima je omogućena zaštita okoline i posebno, zaštita osoblja koje rukuje lekom. Zahteva se postojanje posebnog dela rezervisanog u ove svrhe. U tom delu je zabranjeno pušenje, hrana i piće.

Medicinsko osoblje koje rukuje lekom mora biti snabdeveno odgovarajućom opremom: zaštitnim keceljama dugih rukava, zaštitnim maskama, kapama, naočarima, sterilnim rukavicama za jednokratnu upotrebu, zaštitnim pokrivačima za radnu površinu i kesama za odlaganje otpada.

Špricevi i infuzije  moraju biti pažljivo sastavljeni da bi se izbeglo curenje tečnosti. Ukoliko dođe do curenja tešnosti, sve mora biti obrisano.

Ukoliko među osobljem ima trudnica one  ne bi smele da dođu u kontakt sa lekovima.

Svaki kontakt sa lekovima treba da bude izbegnut. Ukoliko, dođe do kontakta, oči treba isprati fiziološkim rastvorom, a u slučaju jače iritacije treba se obratiti oftalmologu.

Ako lek dođe u kontakt sa kožom, taj deo kože treba temeljno oprati vodom.

Po završetku pripreme infuzije, sve izložene površine treba temeljno očistiti i oprati ruke i lice.

Otpad mora biti odložen u skladu sa lokalnim zahtevima.

Inkompatibilnost
Vinorelsin® ne treba razblaživati alkalnim rastvorima (postoji rizik od precipitacije).

Kako ne postoje studije kompatibilnosti, Vinorelsin® ne treba mešati sa drugim medicinskim proizvodima osim onih koja su navedena u delu “Razblaživanje i primena“.

Ne postoji inkompatibilnost Vinorelsin®, koncentrata za rastvor za infuziju sa staklenim bočicama, PVC kesama, bočicama od polietilena i poliprepilenskim špricevima.

Razblaživanje i primena
Vinorelsin®, treba primeniti isključivo intravenski nakon razblaženja

Vinorelsin® se primenjuje u obliku bolusa u trajanju 5-10 minuta nakon razblaživanja sa 20-50ml fiziološkog rastvora (0,9%NaCl) ili rastvora 5% rastvora glukoze ili u obliku kratkotrajne infuzije (20-30 minuta) nakon razblaživanja sa 125ml fiziološkog rastvora (0,9%Na Cl) ili 5% rastvora glukoze. Primena leka treba uvek da bude praćena ispiranjem vene normalnim fiziološkim rastvorom.

Veoma je važno utvrditi, pre davanja leka, da li je igla korektno plasirana u venu. U slučaju ekstravazacije, može doći do iritacije okolnog tkiva. U tom slučaju, infuziju treba prekinuti, venu isprati fiziološkim rastvorom ostatak doze dati u drugu venu. U slučaju ekstravazacije, mogu biti intravenski dati i glukokortikoidi da bi se smanjio rizik od nastanka flebitisa.

Čuvanje
Neotvoreno pakovanje:Čuvati u frižideru na temperaturi od 2-8°C. Čuvati bočicu u spoljašnjem pakovanju u cilju zaštite od svetlosti. NE ZAMRZAVATI. Nemojte koristiti Vinorelsin® nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na bočici i kutiji leka.

Nakon otvaranja

Sadržaj bočice treba upotrebiti odmah nakon otvaranja.

Nakon razblaženja: Fizičkohemijska i mikrobiološka stabilnost leka posle razblaženja preporučenim rastvorima je dokazana za 24sata na temperaturi od 2-8°C.

Sa mikrobiološke tačke gledišta lek treba upotrebiti odmah.

Ako se lek odmah ne upotrebi, odgovornost za vreme i uslove čuvanja pre upotrebe preuzima korisnik, osim ako se rastvaranje vrši pod kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.
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