Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
Vincristine Teva, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

vincristini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vincristine Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Winkrystyny siarczan nalezy do grupy lekow okres$lanych jako antymitotyczne leki cytostatyczne.
Leki te hamuja wzrost komorek nowotworowych.

Vincristine Teva jest zazwyczaj stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu:

2.

ostrej biataczki limfocytowej, ktora jest szybko rozwijajaca si¢ chorobg nowotworowa, w ktore;j
organizm wytwarza duze ilosci niedojrzatych biatych komorek krwi.

choroby Hodgkina, ktora jest nowotworem ztosliwym uktadu chtonnego.

chloniakow nieziarniczych, ktore sa nowotworami weztéw chtonnych niespowodowanymi
choroba Hodgkina.

raka ptuc (drobnokomorkowego).

migsaka migs$ni poprzecznie prazkowanych, ktory jest nowotworem migsni.

migsaka Ewinga, ktory jest odmiang raka kosci.

krwiakow (Krwawienie wewnetrzne) wraz z obnizong liczba ptytek krwi (idiopatyczna plamica
matoptytkowa).

raka rdzenia nadnercza (cze$¢ gruczotu nadnerczy).

pierwotnych guzéw neuroektodermalnych, ktére sa nowotworami czesci uktadu nerwowego
guza Wilmsa, ktory jest odmiang raka nerki.

raka piersi z przerzutami do innych czgéci ciata.

szpiczaka mnogiego, ktory jest rakiem komorek uktadu odpornosciowego.

siatkowczaka, ktory jest odmiang raka oka.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vincristine Teva

Kiedy NIE STOSOWAC leku Vincristine Teva:

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na winkrystyny siarczan lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)



e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerwowo-mie¢$niowe znane pod nazwa choroby Charcota-
Mariego-Tootha

e jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby

e jesli u pacjenta wystepuja zaparcia lub ryzyko wystapienia blokady (niedroznosci) jelit,
szczegollnie u dzieci

e jesli pacjent otrzymuje radioterapie obejmujaca watrobe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Vincristine Teva powinien by¢ stosowany wytacznie pod $cistym nadzorem lekarzy
doswiadczonych w leczeniu cytostatykami (lekami stosowanymi w nowotworach).

Lek Vincristine Teva powinien by¢ podawany wylacznie droga dozylna (do zyly) i nie moze by¢
podawany zadng inng drogg. Inne sposoby podania leku moga doprowadzi¢ do zgonu pacjenta.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby uniknaé¢ wycieku do otaczajacej tkanki (wynaczynienia), poniewaz
moze to spowodowac znaczne podraznienie. Wstrzyknigcie nalezy natychmiast przerwac.

Nalezy unika¢ kontaktu siarczanu winkrystyny z oczami. W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu
Z oczami, nalezy natychmiast przeptuka¢ oczy duza ilo$cia wody. Jezeli podraznienie utrzymuje sie,
nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, przemy¢ duzg ilo$cia wody, nastgpnie fagodnym mydtem i
ponownie doktadnie sptukac.

Przed rozpoczeciem stosowania Vincristine Teva nalezy omowic to z lekarzem

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu nerwowego

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby, patrz rowniez punkt “Jak stosowac lek
Vincristine Teva”

e jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga mie¢ szkodliwe dziatanie na uklad nerwowy; lekarz
bedzie prowadzit scistg obserwacje pacjenta w trakcie leczenia

e jesli w wyniku leczenia wystapig zaparcia; lekarz zastosuje srodki zapobiegajace zaparciom, np.
dostosowanie diety lub $rodki poprawiajace ruchliwo$é jelit (Srodki przeczyszczajace, zwlaszcza
laktuloze)

o jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym zaburzenia o charakterze niedokrwiennym
(choroby zwiazane z sercem i kragzeniem)

e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub zakazenie rozwinie si¢ w trakcie leczenia, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza

o jesli pacjent jest aktywny seksualnie; w trakcie leczenia oraz przez 6 miesiecy po jego
zakonczeniu, zarowno pacjent, jak i jego partner/partnerka powinni stosowac¢ $rodki zapobiegajace
c13zy.

Lekarz przeprowadzi badania w celu sprawdzenia czynno$ci watroby i nerek, liczby krwinek i funkcji
neurologicznych przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie leczenia oraz przed kazdym cyklem
leczenia. Na podstawie wynikow moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wstrzymanie lub
przerwanie leczenia.

Lek Vincristine Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcja moze wystgpi¢, gdy ten lek stosowany jest jednoczesnie z:

e niektorymi lekami hamujgcymi aktywno$¢ enzymow watrobowych, na przyktad rytonawir
(stosowany w leczeniu HIV), nelfinawir (stosowany w leczeniu HIV), ketokonazol (stosowany
w leczeniu zakazen grzybiczych), itrakonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),
erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen) i nefazodon (stosowany w leczeniu depresji);



podawanie tych lekow jednoczesnie z winkrystyng moze prowadzi¢ do przedwczesnych i (lub)
nasilonych zaburzen mi¢$niowych

niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, na przyktad nifedypina;
mogg one powodowac wzrost stezenia winkrystyny we krwi, co z kolei moze prowadzi¢ do
nasilenia dziatan niepozadanych

niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu padaczki, np. fenytoina, fosfenytoina; winkrystyna
moze obniza¢ stezenie fenytoiny we krwi

niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu chorob nowotworowych oraz innymi lekami
hamujacymi czynnos¢ szpiku kostnego, takie jak doksorubicyna (szczegodlnie w skojarzeniu z
prednizonem); zachodzi mozliwo$¢ nasilenia dziatania, dziatan niepozadanych i zahamowania
szpiku kostnego

niektorymi lekami o dziataniu szkodliwym dla ukladu nerwowego, takie jak izoniazyd (lek
stosowany w leczeniu gruzlicy), L-asparaginaza (lek stosowany w leczeniu nowotworow krwi)
i cyklosporyna A (Iek hamujacy czynnos¢ uktadu odpornosciowego); leki te moga prawdopodobnie
nasila¢ szkodliwe dziatanie winkrystyny na uktad nerwowy

szczepionkami (szczepienia); winkrystyna hamuje czynnos¢ uktadu odpornosciowego i moze
wptywac na zdolno$¢ organizmu do reakcji na szczepionke

digoksyna (lek stosowany w leczeniu zmniejszonej czynnosci serca i zaburzen rytmu serca);
winkrystyna moze ostabia¢ dziatanie digoksyny

mitomycyna C (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworow); podawanie jednoczes$nie
z winkrystyng moze powodowac zaburzenia oddychania

radioterapig (leczenie chordb za pomoca napromieniania); radioterapia moze nasila¢ dziatania
niepozadane winkrystyny na uktad nerwowy

cyklosporyna, takrolimusem; stosowane w tym samym czasie moga uniemozliwi¢ uktadowi
odporno$ciowemu ochrong organizmu przed choroba (immunosupresja) i wywotac ryzyko
wzrostu niektorych komorek (limfoproliferacja)

GM-CSF i G-CSF (leki stosowane w celu pobudzenia wzrostu komorek krwi po chemioterapii);
stosowane jednoczes$nie z winkrystyng moga powodowaé chorobe nerwow (neuropatia)
daktynomycyna; u pacjentow z rakiem nerek (guz Wilmsa) zgtaszano przypadki ciezkiego
uszkodzenia watroby

bleomycyna; takie potaczenie moze wywotywac zaburzenia doptywu krwi do koncowych czesci
ciata, z uwzglednieniem palcow nog i rak, nosa i uszu, przy narazeniu na zmiany temperatury lub
stres (zespot Raynauda).

azolowe leki przeciwgrzybicze (grupa lekow stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych, np.
itrakonazol, pozakonazol, flukonazol, izawukonazol lub worykonazol); dziatania niepozadane
winkrystyny moga ulec pogorszeniu.

ketokonazol (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga, choroby charakteryzujacej si¢ nadmiernym
wydzielaniem hormonu kortyzolu); dziatania niepozadane winkrystyny moga ulec pogorszeniu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Stosowanie winkrystyny w trakcie cigzy nie jest zalecane.

Zaréwno kobiety jak i m¢zczyzni powinni stosowac $rodki zapobiegajace cigzy w trakcie leczenia
1 przez sze$¢ miesigcy po jego zakonczeniu.

Pacjentki podejrzewajace, ze sg w cigzy lub planujace zaj$¢ w cigzg, powinny skontaktowac si¢

z lekarzem.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania winkrystyny siarczanu w trakcie ciazy

U ludzi, aby oceni¢ mozliwe dziatania niepozadane. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwe
dziatanie leku.

Karmienie piersia

NIE karmié¢ piersig w trakcie leczenia lekiem Vincristine Teva.



Plodnos$é

e  Winkrystyna moze powodowac bezptodnosé, ktora moze by¢ nieodwracalna. Pacjentom ptci
meskiej zaleca si¢ unikanie poczecia dziecka w trakcie leczenia i przez 6 miesigcy po jego
zakonczeniu oraz uzyskanie porady na temat mozliwos$ci przechowywania nasienia (,,bank
nasienia”), pobranego przed leczeniem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Leczenie Vincristine Teva moze czasami powodowa¢ dziatania niepozadane dotyczace uktadu
nerwowego, takie jak ostabienie odruchow, stabo$¢ mieéni i zaburzenia wzroku oraz dziatania
niepozadane uktadu pokarmowego (patrz “Mozliwe dziatania niepozadane™). Pacjenci, ktorzy doswiadcza
ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych, NIE MOGA prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn,
wymagajacych wzmozonej uwagi.

Vincristine Teva zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Vincristine Teva

Lek Vincristine Teva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowa¢ sie lekarzem lub farmaceutq.

W przypadku wrazenia, Ze lek Vincristine Teva dziafa zbyt silnie lub jego dziatanie jest niedostatecznie
silne, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Winkrystyne nalezy podawaé wylacznie do zyly (dozylnie):

Zalecana dawka to:

e Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka u pacjentéw dorostych wynosi 1,4 mg na metr kwadratowy
powierzchni ciata (wymiar ciata) (maksymalnie 2 mg) raz w tygodniu.

e Dzieci
U dzieci o masie ciata wickszej niz 10 kg zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 1,5 do 2,0 mg
na metr kwadratowy powierzchni ciala raz w tygodniu.
W przypadku dzieci wazacych 10 kg lub mniej, dawka poczatkowa wynosi 0,05 mg na kilogram
masy ciala raz w tygodniu.
Wazne: U niemowlat dawke oblicza si¢ na podstawie indywidualnej masy ciata (nie na podstawie
powierzchni ciata).

e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby, lekarz dostosuje odpowiednio dawke leku, jezeli jest
to konieczne.

Sposéb podawania

Lek Vincristine Teva jest podawany poprzez wlew lub powolne wstrzyknigcie przez podtaczony
przewdd infuzyjny do zyly (dozylnie). Winkrystyna powinna by¢ stosowana wylgcznie pod $cistym
nadzorem lekarzy doswiadczonych w leczeniu lekami cytotoksycznymi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vincristine Teva

Jezeli pacjent podejrzewa, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Vincristine Teva, nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Vincristine Teva, opisywane dziatania niepozadane
mogg wystapi¢ z wigkszym nasileniem lub mie¢ powazniejsze konsekwencje.

Nie ma skutecznego leczenia przedawkowania winkrystyny. W razie przedawkowania, lekarz
zastosuje leczenie podtrzymujace i bedzie uwaznie obserwowat pacjenta.



Pominiecie zastosowania leku Vincristine Teva
Lekarz zadecyduje, kiedy pacjent otrzyma lek. Jezeli pacjent podejrzewa, ze dawka leku zostata
pominigta, powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane moga by¢ wyrazne u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Nastegpujace dzialania niepozagdane mogg wystapi¢ ze zblizong czestoscia:

Bardzo czesto: (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

Czesto: (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)

Niezbyt czesto: (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)

Rzadko: (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oso6b)

Bardzo rzadko: (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)

Czestos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Uktad odpornosciowy

e Rzadko
Reakcja nadwrazliwosci potaczona z duzym spadkiem cisnienia krwi, bladoscia, niepokojem,
szybkim, spowolnionym tetnem, wilgotna skora i zaburzeniami swiadomosci (anafilaksja),
wysypka oraz zatrzymanie plynow.

Krew

o Czesto
Przemijajacy wzrost liczby plytek krwi; u pacjentow moze wystapi¢ bol glowy, zawroty glowy,
mrowienie w r¢gkach, palcach lub stopach, siny nos, siniaki lub krwawienie z dzigset.

e Niezbyt czesto
Zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, zaburzenia krwi, takie jak anemia (moze objawiac si¢
ostabieniem, zme¢czeniem i (lub) ogdlnym ztym samopoczuciem), niedobér biatych krwinek
(zwiazany ze zwigkszonym ryzykiem zakazen) i niedobor ptytek krwi (objawiajacy sig
sktonno$ciami do wystgpowania siniakow i krwawien).

Uktad nerwowy

e Czesto
Neuropatia obwodowa, wigzaca si¢ ze szkodliwym dziataniem na obwodowy uktad nerwowy —
nerwy przewodzace sygnaly elektryczne z mozgu i rdzenia kregowego do reszty ciala iz
powrotem. Mozliwe sg zaburzenia ruchowe, czuciowe i czynnosciowe. U pacjentow moga
wystapi¢ zaburzenia odczuwania, mrowienie, swedzenie lub ktucie bez zadnej przyczyny,
nerwobole (miedzy innymi zuchwy lub jader), problemy z poruszaniem, utrata niektérych
odruchow (zniesienie odruchoéw glebokich), porazenie lub ostabienie migsni stopy (zespot
opadajacej stopy), stabo$¢ miesni, problemy z koordynacja (na przyktad, poruszanie si¢ jak pod
wptywem alkoholu) oraz paraliz. Lek moze mie¢ wptyw na nerwy czaszkowe (nerwy mozgowe),
powodujac porazenie niektérych miesni, ostabienie migéni krtani, zachrypniecie, porazenie strun
glosowych, ostabienie mig$ni zewnatrzgatkowych oka, opadanie powiek (ptoza), podwdjne
widzenie, zaburzenia nerwu wzrokowego, zaburzenia nerwoéw zewnatrzgatkowych oka oraz
przemijajaca Slepotg.

e Niezbyt czesto
Napady drgawkowe/drgawki, czesto w potaczeniu z podwyzszonym cisnieniem krwi. W Kilku
przypadkach u dzieci donoszono o napadach drgawkowych, po ktorych wystgpita $pigczka.
Zaburzenia §wiadomosci i zmiany psychiczne, takie jak depresja, pobudzenie, bezsennos¢,
splatanie, cigzka choroba psychiczna z zaburzeniami kontroli nad zachowaniem i dziataniami
(psychoza) oraz postrzeganie nieistniejacych obiektéw (halucynacje).

* Czesto$¢ nieznana



Choroba wystepujaca w istocie bialej mozgu (leukoencefalopatia). Objawy obejmuja zaburzenia
psychiczne i drgawki.

Serce

e Niezbyt czesto
U niektorych pacjentéw leczonych winkrystyng w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, ktorzy byli wezesniej leczeni napromienianiem w okolicy serca,
wystepowaly zaburzenia krazenia i zawat serca.

e Rzadko
Podwyzszone lub obnizone ci$nienie krwi.

Uktad oddechowy

e Czesto
Gwattowne wystapienie dusznosci i bezdechu, ze wzgledu na skurcz migéni drog oddechowych
(skurcz oskrzeli), szczeg6lnie, gdy lek jest stosowany jednoczesnie z mitomycyna C.

Uktad pokarmowy

e Czesto
Zaparcia, bol brzucha, napady bolu brzucha wywotane skurczem miedzy innymi jelit i uktadu
z6kciowego (narzadow i przewodow - drog zotciowych, pecherza zotciowego i powigzanych
organow - zaangazowanych w wytwarzanie i transport z6kci) (kolki w obszarze brzucha),
nudnoéci, wymioty.

e Niezbyt czesto
Brak apetytu, utrata masy ciata, biegunka, zaburzenia czynnosci jelit ze wzgledu na porazenie
(porazenna niedrozno$¢ jelit, w ktorej dochodzi do zatrzymania czynnosci jelit i braku ruchu jelit),
szczegolnie u matych dzieci.

e Rzadko
Zapalenie btony sluzowej ust, martwica tkanki w jelicie cienkim i (lub) uszkodzenia $ciany jelita.

e Bardzo rzadko
Zapalenie trzustki.

Watroba i drogi Zolciowe
e Rzadko
Zaburzenia czynno$ci watroby W wyniku zamkniecia zyt watrobowych, szczeg6lnie u dzieci.

Skora
e Bardzo czesto
Wypadanie wlosoéw (odwracalne po zakonczeniu leczenia).

Uszy i narzgdy réwnowagi
e Niezbyt czesto
Gluchota.

Nerki i drogi moczowe
U pacjentow w podesztym wieku, przyjmowanie lekow powodujacych zatrzymanie moczu nalezy
przerwac w krotkim okresie po rozpoczeciu podawania winkrystyny.
e Niezbyt czesto
Problemy z oddawaniem moczu (bolesnos¢, czegste oddawanie moczu lub problemy
z prawidlowym oddawaniem moczu). Obecnos¢ wysokich stezen pewnych produktu rozktadu
(kwasu moczowego) we krwi (hiperurykemia).
e Rzadko
Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego (ADH), skutkujace obnizonym
ci$nieniem krwi, odwodnieniem, nieprawidlowymi st¢zeniami zwigzkow azotu (pacjenci moga
odczuwaé sucho$¢ w ustach, splatanie i zmeczenie), zatrzymaniem ptynow, ktore moze



powodowac obrzek oraz niedoborem sodu (zesp6t niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH)).

e Bardzo rzadko
Nietrzymanie moczu.

Uktad rozrodczy
Nieodwracalna bezptodno$¢ wystepuje czesciej u mezezyzn, niz u kobiet.
o Czesto
Zahamowanie produkcji nasienia, nerwobole jader.
e Niezbyt czesto
Zatrzymanie miesigczkowania.

Inne
Rak zwigzany z leczeniem. U niektorych pacjentow otrzymujacych winkrystyng w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwnowotworowymi, po leczeniu dochodzito do rozwoju innego rodzaju raka.
e Czesto

Podraznienie w miejscu wstrzykniecia.
e Niezbyt czesto

Bol i stan zapalny zyt oraz podskornej tkanki tacznej podczas wstrzykiwania dozylnego, goraczka.
e Rzadko

Bol glowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vincristine Teva
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowa¢ leku Vincristine Teva po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki
i opakowaniu zewngtrznym po wyrazeniu ,, Termin waznos$ci:” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ leku Vincristine Teva, jesli roztwor nie jest klarowny i bezbarwny lub lekko z6tty.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vincristine Teva
Substancjg czynna leku jest winkrystyny siarczan (Vincristini sulfas), 1 mg na ml wstrzykiwanego

ptynu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Inne sktadniki leku to mannitol, kwas siarkowy i (lub) wodorotlenek sodu oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vincristine Teva i co zawiera opakowanie
Lek Vincristine Teva to klarowny, bezbarwny lub lekko zotty roztwor, wolny od czasteczek innych
niz pecherzyki gazu.

Wielkos$ci opakowan :

Jedna fiolka 1 ml zawiera 1 mg winkrystyny siarczanu.
Jedna fiolka 2 ml zawiera 2 mg winkrystyny siarczanu.
Jedna fiolka 5 ml zawiera 5 mg winkrystyny siarczanu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwérca

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, P.O. Box 552
2003 RN Haarlem, Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Czechy Vincristin-Teva

Niemcy Vincristinsulfat-TEVA 1 mg/ml Injektionslosung
Francja VINCRISTINE TEVA 1 mg/ml, solution injectable
Wiochy Vincristina Teva Italia

Litwa Vincristine Teva 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Lotwa Vincristine Teva

Holandia Vincristinesulfaat Teva 1 mg/ml

Polska Vincristine Teva

Zjednoczone Vincristine sulfate, solution for injection 1 mg/ml
Krolestwo

(Irlandia Péinocna)

Data zatwierdzenia ulotki: wrzesien 2024



