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DISPOSICION Ne

| | l
|

| BUENOS AIRES, 1§ 3 MAR ‘i 2017
|
. , |
|
| VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008485-16-0 del Registro-

, l .
de I|la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentci)s y Tecnologia

Medica; y
|
|
|
| |
| Que por las presentes actuaciones la firma FRESEN|IUS KABI S.A.,
|

solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de rétulos,i prospectos e

| , l
inforrilnaci()n para el paciente para el producto VINBLASTINA KABI /

CONSIDERANDO: |

i
|
VINBIl_ASTINA SULFATO, forma farmacéutica y concentracién: POLVO
LIOFILIZADO INYECTABLE - VINBLASTINA SULFATO 10 mg, autorizados

|
por eIICertificado N¢ 39.142.
|

| Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y 2349/97,

|
Circulqr N©° 004/13.

ll Que a fojas 112 obra el informe técnico favorable dei la Direccidn

de Evalluacién y Registro de Medicamentos. ,
|

A o |

| ] |
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l

| Que se actua en virtud de las facultades conferida‘gs por el|Decreto
| .

: |
No 'il.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

[
ll Por ello; ll
| “

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIOI{'I NACIONAL
as

..l| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA Ml_iléDICA

| DISPONE: 'll
ARTI:ICULO 10.- Autorizanse los proyectos de roétulo primariollfojas 40, 42 y
44, :cl%lesgloséndose foja 40; rotulo secundario fojas 319, 41 ly 43,
desgltlalséndose foja 39; prospectos fojas 11 a 19, fojas 20 al|l28 y fojas 29
a 37,';ldesgloséndose fojas 11 a 19 e Informacidn para pacien'}tes fojas 86 a
91, fd]l‘las 92 a 97 y fojas 98 a 103, desglosandose fojas 86 l|a 91; para la

I
Especi_.l‘?\lidad Medicinal denominada VINBLASTINA KABI / VINBLASTINA

. l
' ,

SULFATO, forma farmacéutica y concentracién: POLVO 1LIOFILIZADO
!

INYECTABLE - VINBLASTINA SULFATO 10 mg, propiedad 1\de la firma
l

FRESEI\'}IUS KABI S.A., anulando los anteriores. \

ARTICUIILO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado

| .
NOo 39.142 cuando el mismo se presente acompafiado die la copia

l
autentic'fl-;nda de la presente disposicion. \

Q/ ARTICUﬂlO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
| : l
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente :disposidic’)n
| i
A 1
. \

i 2
| ';
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I I - .l. [ -
conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el paciente,
¥ l r ’ - ’ . ||

girese a la Direccion de Gestién de Informacion Tecnical a los fines de
o .

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
o

l
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PROYECTO DE PROSPECTO

VINBLASTINA KABI
SULFATO DE VINBLASTINA ;
Polvo liofilizado para Inyectable ;

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
| ADVERTENCIAS :
El Sulfato de Vinblastina debe ser administrado bajo la supervision de un médico
con experiencia en el uso de agentes quimioterapicos. !
Es |mportante que antes de la administracién de Sulfato de Vinblastina se constate
el perfecto flujo de la via endovenosa a utilizar, considerando que existe un riesgo
de dafio tisular severo en caso de extravasacion. Si se produce extravasacion puede
causar irritacién considerable, por lo tanto debera suspenderse inmediatamente la
administracién y la dosis que reste de administrar debe ser infundida en otra vena
PARA USO INTRAVENOSO SOLAMENTE. La administracién por otras vias puede sern
fatal (ver advertencias). ,
|

FORMULA
Cada frasco ampolla de VINBLASTINA KABI 10 mg polvo Ilofllszado par
inyectable contiene: Suifato de Vinblastina 10 mg.

i)

ACCION TERAPEUTICA
Antineoplasico. E! Sulfato de Vinblastina es la sal de un alcaloide extraldo de la
Vinca rosea Linn (Catharanthus roseus).
Codigo ATC: LO1CAO01

INDICACIONES
VINBLASTINA KABI estd indicado, solo o en combinacién con otros agentes
quimioterapicos, para el tratamiento de:
+ Linfoma de Hodgkin (estadios III y 1V).
e« Linfoma no Hodgkin, especialmente el linfoma de células grandes
anaplasico).
Linfoma linfocitico (nodular y difuso, poco y bien diferenciado)
Carcinoma de mama (que no responde a cirugia ni a terapia hormonal)
Coriocarcinoma resistente a otros agentes quimioterapicos.
Carcinoma de células renales.
Teratoma y seminoma testicular.
I{Hstiocitosis de células de Langerhans.
linfoma histiocitico.
i*'flicosis fungoide (estadios avanzados).
Sarcoma de Kaposi.
Otras neopla5|as en ocasiones muestran una marcada respuesta al Sulfato d
Vlnblastlna, pero cocn menos frecuencia que las mencionadas anterlormente en
combinacién con otros agentes quimioterapicos. : |

* ¢ & 2 & 0 s

LY

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ! ;

- ll\CCIC')N FARMACOLOGICA ‘
Algunos estudios sugieren que el Sulfato de Vinblastina interfiere con| las rutas
metabdlicas de los aminoacidos. Otros estudios han demostrado que el Sulfato de
Vinblastina produce un efecto de detencidn del ciclo celular en mitosis, generando
la aparicién de varias figuras mitéticas atipicas, como resultado de su efecto.

La respuesta terapéutica, sin embargo, no queda completamente explicada con lo
carnblos citolégicos, ya que estos cambios a veces se observan en ausencia de
cua!quler efecto oncolitico.

Farm. ROS. GIANGRIEGO
My M.N. 11820

MARIA PAULA BEZZ! DIRECTORA TECNICA
Apoderada Lega' FRESENIUS KABI S.A.

Fresenius Kahi &_A.
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Se ha observado reversion del efecto anti-tumoral de Sulfato de Vinblastina por el
acido glutdmico o triptéfano. Ademds, el acido glutdmico y &acido aspartico han
demostrado un efecto de proteccion en experimentos realizados con ratones gue
recibieron dosis letales de Sulfato de Vinblastina. El acido aspartico fue
relativamente ineficaz para revertir el efecto anti-tumoral.

Algunos estudios indican que el Sulfato de Vinblastina tiene un efecto sobre la
produccién de la energia celular requerida para la mitosis y ademas interfiere con la
sintesis del acido nucleico.

El mecanismo de accién del Sulfato de Vinblastina se ha relacionado con I
|nh|b|c:|én de la formacidon de microtibulos en el huso mitdtico, dando como
resultado una detencidn de la divisién celular en la etapa de metafase.

- FARMACOCINETICA [
Los estudios farmacocinéticos en pacientes con cancer han mostrado un patron
trifasico de disminucién en sangre después de la inyeccion intravenosa rapida. La
vida media inicial, intermedia y terminal es de 3,7 minutos, 1,6 horas y 24,8 horas,
respectivamente. El volumen del compartimento central es de 70% del peso
corporal, lo que probablemente refieja una rapida unién a los eilementos formes de
la sangre. Se produce también una extensa y reversible union a los tejidos. Bajas
concentraciones se observan presentes a las 48 y 72 horas después de la inyeccion.
Dado que la principal via de excrecién se produce a través del sistema biliar, la
toxicidad de este farmaco puede aumentar cuando hay insuficiencia de hepatica. Se
ha demostrado que el ‘metabolismo de los alcaloides de la vinca se produce en el
higado mediado por el sistema del citocromo P450 isoenzima CYP3A4. Esta via
metabélica puede verse afectada en pacientes con insuficiencia hepética o que
estdn recibiendo concomitantemente un tratamiento con farmacos que son
|nh|b|d0res potentes de esta isoenzima, como la Eritromicina (ver precaucmnes'-
interacciones con otros medicamentos y otras formas de mteraccmn) Después de
la inyeccién de Sulfato de Vinblastina tritiada en un paciente con cancer, 10% de l
radioactividad se encontrd en las heces y el 14% en la orina; la actividad restante
no ha sido explicada. Estudios similares en perros demostraron que, durante 9 dlas,
30% a 36% de la radioactividad se encuentra en la bilis y 12% a 17% en la orina.
Un estudio similar en ratas demostré que las mayores concentraciones de
radiactividad fueron encontradas en el pulmén, el higado, el bazo y el rifion 2 horas
después de la inyeccidn. ) :

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Modo de administracion

VINBLASTINA KABI ES SOLO PARA USO INTRAVENOSO. LA
ADMINISTRACION POR OTRAS VIAS PUEDE SER FATAL. i

La administracién intratecal ocasiona la muerte del paciente. En' caso de
administracién errdnea por via intratecal, ver advertencias. '

La administracién de VINBLASTINA KABI, como el resto de los citostaticos, debe se
realizada por personal con experiencia en la utilizacion de este tipo de
medicamentos.

—

Posologia |
Adultos y nifios |
La dosis recomendada de Sulfato de Vinblastina es de 6 mg/m* administrada coh
una frecuencia de no mas de una vez cada 7 dias.
Para tumores testiculares, la dosis puede aumentarse a 0,2 mg/kg admlnlstrados
en dos dias consecutivos cada tres semanas. :

Pacientes con insuficiencia hepatica
| Farm. ROSANA GIANGRIEGO
i M.N. 11820
/' MARIA PAULA BEZZI DIRECTORA TECNICA
Apoderada Legal FRESENIUS KAB! S.A.
Frasenius Kabi &, A,
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Como el Suifato de Vinblastina se excreta principalmente por el higado, |a toxicidad
puede aumentar cuando se administra a pacientes con alteracidon de la funcion
hepética y puede ser necesario reducir las dosis iniciales en presencia de
insuficiencia hepética o de disminucién de la eliminacion biliar significativas. Se
recomienda una reduccién de 50% en la dosis para los pacientes que tienen un
valor de bilirrubina sérica directa por encima de 3 mg/dl.

El metabolismo de los alcaloides de la vinca es mediado por sistema del citocromo
P450 hepatico isoenzima CYP3A4. Esta via metabélica puede verse afectada en
pacientes con insuficiencia hepatica o que estan recibiendo concomitantemente un
tratamiento con farmacos que son inhibidores potentes de esta isoenzima (ver
precauciones-interacciones con otras medicamentos y otras formas de mteraccmn)‘_

Pacientes con insuficiencia renal i

Dado que el metabolismo y excrecidn son principalmente hepaticos, no se

recomienda modificacidn de la dosis en los pacientes con insuficiencia renal. ;
Pacientes de edad avanzada I
No se requiere ajuste de dosis.

Instrucciones de uso

-Recanstitucion def polvo fiofilizado

Vinblastina Kabi polvo liofilizado para inyectable se reconstituye mediante el
agregado de 10 ml de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9% al frasco
ampolla de 10 mg, obteniéndose una solucién que contiene 1 mg/ml de Sulfato de
Vinblastina; el farmaco se disuelve rapidamente para dar una solucion clara.

-Rétulo auxiliar: cuando se prepara la solucién, el recipiente o la jeringa que
contiene !a dosis individual preparada para administrar al paciente, debe ser
colocada hasta el momento de su utilizacién, dentro de una bolsa estéril con el
siguiente rétulo: NO QUITAR LA CUBIERTA HASTA EL MOMENTO DE LA INYECCION.
UNICAMENTE PARA USO INTRAVENOQSO. LA ADMINISTRACION POR OTRAS VIAS
PUEDE SER FATAL.

F "Bﬂsenms Kabi & A :

-Administracion intravenosa:
La dosis de Sulfato de Vinblastina puede ser inyectada en el tubo de infusién
intravenosa de solucidn inyectable de cloruro de sodio al 0,9% o adfmlnlstrada
directamente en una vena. |

Para reducir el riesgo de extravasacion, se debera tener precaucion de asegurar la
permeabilidad de la via endovenosa y que la misma sea segura. |

La dosis no deberd diluirse en voiumenes grandes de diluyente (por €j.: |100 a 250
ml) o administrada por periodos prolongados {(por €j.: 30-60 minutos o mas), dado
que esto puede resultar en irritacion de la vena y aumentar el riesgo de
extravasacion. ‘
Debido al riesgo de trombosis, no se recomienda la administracion de este
medicamento en una extremidad que presente insuficiencia circulatoria, o con
riesgo potencial de insuficiencia circulatoria. ‘
Precaucién: Si se produce extravasacién puede causar irritacion considerable. Se
deberd suspender inmediatamente la administracién y cualquier dosis restanﬂe
debera ser administrada en otra vena. La administracién intravenosa local de
hialuronidasa y la aplicacion de calor moderado en el sitio de inyeccion puede
ayudar a dispersar el fdrmaco y minimizar las molestias y la posibilidad de que se
produzca celulitis.

Estabilidad ]
Debido a que la solucidén reconstituida no posee conservantes, se recomienda su
uso dentro de las 8 hs a temperatura ambiente.

Farm. ROSANA GIANGRIEGO

M.N. 11620
MARIA PAULA BEZz| DIRECTORA TECNICA
Apoderada Lega FRESENIUS KABI 8.A.
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Desde el punto de vista microbiolégico el producto debe usarse inmediatamente, de
lo contrario las condiciones y tiempo de almacenamiento son responsabilidad del
usuario,

Los medicamentos que se administran por via parenteral deben ser inspeccionadols
visualmente para detectar posibles particulas en suspensién y/o decoloracidn, antes
de ser administrados. Si se observa la presencia de particulas, no deben ser

administrados.

Manipulacién
Se deben tener en cuenta las medidas normales de seguridad para agentes

citostaticos cuando se prepare para su administracion y se elimine la solucidn.

Los agentes citostaticos deberdn ser preparados para su administracién
exclusivamente por personal entrenado en el uso seguro de la preparacién, en
areas especialmente designadas para tal fin. El personal deberd llevar siempre
ropa, guantes y anteojos adecuados cuando se manipule Sulfato de Vinbiastina.

El Sulfato de Vinblastina no debe ser manipulado por mujeres embarazadas. |
En caso de contacto con la piel, mucosas o los ojos, el drea afectada se debe lavar
con abundante agua inmediatamente para prevenir la irritacién severa y la posible

ulceracién de la cornea. Si el medicamento se derrama debe limpiarse la superficie
con material absorbente y todo el material contaminado desechar en contenedor
para residuos citotéxicos.

Se recomiendan el uso de agujas de mayor calibre para minimizar la presion y la
posible formacidn de aerosoles. Esto Ultimo también se puede reducir por el uso de
una aguja de ventilacién. I
Incompatibilidades |
VINBLASTINA KABI no debe mezclarse con otros medicamentos y nho deber
diluirse con disolventes que generen un pH fuera del rango 3,5 a 5,0.

CONTRAINDICACIONES '
VINBLASTINA KABI esta contraindicado en los siguientes casos: l
+ Hipersensibilidad al Sulfato de Vinblastina. ! L
e \Vinblastina Kabi es solo para uso intravenoso. La admlnlstracmn po
otras vias puede ser fatal (ver advertencias).
s« Pacientes con leucopenia, a menos que la misma sea resultado de la
enfermedad de base.
« Pacientes con infeccion bacteriana o de otras etiologias, que no se
encuentren controladas. Antes de la administracion de un tratan’lliento con
Sulfato de Vinblastina las infecciones bacterianas, o cualquier otro tipo de
infeccién, deberan encontrarse controladas. |

L
i
! !

ADVERTENCIAS
VINBLASTINA KABI es sOlo para administracién intravenosa y debe ser
administrado bajo la estrecha supervisién de un médico especializado en el uso de
agentes antineoplasicos.

La administracion inadvertida por via intratecal de alcaloides de la vinca incluyendo‘
el Sulfato de Vinblastina puede provocar pardlisis ascendente y la muerte. Jeringaé
y recipientes conteniendo este producto deberdn ser rotulados con la siguienté
leyenda: NO QUITAR LA CUBIERTA HASTA EL MOMENTO DE LA INYECCION;
UNICAMENTE PARA USO INTRAVENOSO. LA ADMINISTRACION POR OTRAS vias
PUEDE SER FATAL (ver instrucciones de uso).

Después de la administracidn intratecal inadvertida de alcaloides de la |vmca, se

requiere intervencién neuroquirirgica para la realizacién de procedimientos qué

tengan la finalidad de eliminar de forma inmediata la mayor cantidad I farmaco
RO GIANGRIEGO
MARIA PAULA BEZZ) Fam M.N. 11620

Apoderada Lagal DIRECTORA TECNICA
Fresenius Kabi S A. ERESENIUS KABI S.A.
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administrado, a fin de evitar paralisis ascendente que conduce a la muerte. En un
ndmero muy pequefio de pacientes en los cuales se evito la muerte, las secuelas
neuroldgicas fueron graves y la recuperacidn posterior limitada. Sobre Ia base de Ia
informacién publica de los casos de supervivencia que involucran alcaloides de Ia
vinca, si el Sulfatc de Vinblastina es errdneamente administrado por la via
intratecal, el siguiente procedimiento debe iniciarse inmediatamente después de la
inyeccion: |

1. Eliminacién, de manera segura, de la mayor cantidad de LCR a través del
acceso {umbar.

2. Insercién de un catéter epidural en el espacio subaracnoideo a través del
espaCIo intervertebral lumbar encima del acceso {umbar inicial e
irrigacién con solucién inyectable de Ringer’s lactato y plasma fresco
congelado diluido en solucidn inyectable de Ringer’s lactato (25 ml de
plasma en 1 litro de solucién de Ringer's lactato).

3. Insercidn de un drenaje o catéter intraventricular por un neurocirujano y
continuacién de la irrigacién con la eliminacién de fluido a través del
acceso lumbar conectado a un sistema de drenaje cerrado. Solucién
inyectable de Ringer's lactato debe ser administrada por infusion
continua a 150 ml/h, 0, a 75 ml/h con el agregado de plasma fresco
congelado. La velocidad de infusion debe ser ajustada para mantener un
nivel de proteinas en el fluido espinal de 150 mg/d.

Las siguientes medidas también se han utilizado, pero su rol en la reduccién de Ié
neurotixicidad no estan claros: administracién de acido glutémico via intravenosa
10 mg durante mas de 24 horas, segundo de 500 mg por via oral durante 1 mes;
administracién de &cido folinico por via intravenosa como un bolo de 100 mg y
luego infundido a una velocidad de 25 mg/hora durante 24 horas, luego dosis er
bolo de 25 mg cada 6 horas durante 1 semana. Piridoxina se ha administrado a una
dosis de 50 mg cada 8 horas por infusién intravenosa durante 30 minutos.

Mielosupresion |
La principal toxicidad limitante de la dosis es la mielosupresién, en especial ia
leucopenia. En general cuanto mayor es la dosis mas importante y duradera es la
leucopenia. El hecho de que el recuento de granulocitos vuelve a los niveles
normales después de la leucopenia inducida por farmacos es un indicador de que el
mecanismo productor de granulocitos no se deprime de manera permanente.
Después de la administracion de Sulfato de Vinblastina, el nadir en el recuento de
granulocjtos puede esperarse que ocurra S a 10 dias después del ditimo dia de‘
administracion del farmaco. La recuperacién del recuento de granulocitos es
bastante répida y se completa normalmente dentro de otros 7 a 14 dias.

Si se produce una granulocitopenia con menos de 1.000/mm? después de una dosis
de Sulfato de Vinblastina, el paciente debe ser observado cuidadosamente para\
detectar cuaiquier signo de infeccién hasta que el recuento de granulocitos vuelva a
un nivel de protecciéon de las infecciones seguro. Cualquier infeccion debe ser
tratada inmediatamente.

La granulocitopenia puede ser mas grave en pacientes con caquexia o con\
ulceracién generalizada de la superficie de la piel, por lo tanto, su uso debe
evitarse en las personas mayores que sufren de cualquiera de estos trastornos.
Aunque el recuento de plaquetas no suele disminuir significativamente por el
tratamiento con Sulfato de Vinblastina, los pacientes cuya reserva en la capacidad
de la méduia Osea se ha deteriorado recientemente por tratamiento previo con
radioterapia 0 quimioterapia pueden mostrar trombocitopenia (<150.000/mm>),
Cuando no se ha empleado radioterapia o quimicterapia previamente, la;
disminucién de plaquetas por debajo del nivel de 150.000/mm?® rara, vez se‘
produce, incluso cuando el Sulfato de Vinblastina pueda estar causando una
granulocitopenia significativa. La recuperacion de la trombocitopenignes rédpida y en
pocos dias. ' |

Farm. ROS GIANGRIEGO
MARIA PAULA BEZZI M.N. 11620
Apoderada Legal DIRECTORA TECNICA
Erangniug Kahi S.A, EREZENIUS KABL S.A. ‘




El efecto del Sulfato de Vinblastina en el niGmero de eritrocitos y la hemoglobina es
generalmente insignificante cuando no existe complicacién con otros tratamientos
concomitantes. \
En pacientes con infiltracién de células malignas de la médula osea, los recuentos
de granulocitos y plaguetas a veces han disminuido drasticamente después de dosns
moderadas de Sulfatc de Vinblastina. Ademas el usc del medicamento en estos
pacientes es desaconsejable.

Estomatitis y toxicidad neurolégica, aunque no es comun o permanente, pueden ser
mcapaatantes

El Sulfato de Vinblastina es irritante para la piel y las membranas mucosas Yy Ia
extravasacion puede provocar necrdlisis, celulitis y escarificacién en el sitio de
inyeccién (ver Posclogia/Dosificacién-Modo de administracién: instrucciones de uso)

PRECAUCIONES L
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién '
Cuando se administra quimioterapia en combinacién con terapia de radiacién a
través de portales que incluyen el higado, la administracion de Sulfato de
Vinblasti,na debe retrasarse hasta que [a terapia de radiacién se haya completado.

|

Despues de la administracion concomitante de Sulfato de Vinblastina con
Mitomicina-C se han observado reacciones de broncoespasmo severo, con cuadro
de disnea aguda, cianosis y dificultad resplratorla progresiva que puede requerlr‘
terapia crénica. Estas reacciones pueden ser mds graves cuando hay dlsfuncmn
pulmonar preexistente. El inicio puede ser en cuestion de minutos, varias horas
después o puede aparecer hasta 2 semanas después de una dosis de Mitomicina- C‘
El Sulfato de Vinblastina no se debe volver a administrar.

El tratamlento concomitante con Fenitoina estd asociado con una disminucién de
Fenitoina en sangre y una disminucion de su eficacia anticonvulsivante. Deberan\
realizarse controles periddicos de la concentracién plasmatica de Fenitoina cuande
se utilizal en combinacion con Sulfato de Vinblastina. {

Se recomienda precaucién cuando se utiliza Sulfato de Vinblastina en combinacién’
con otro$ agentes conocidos por ser ototéxicos, tales como compuestos de platino
(ver reacciones adversas). i ‘

En pacientes sometidos a quimioterapia de combinacién con Sulfato de Vinblastina,
Bleomicina y Cisplatino se han reportado casos de infarto de miocardio y accidentes
cerebrovasculares inesperados (ver reacciones adversas). El fendmeno de Raynaud
se ha producido cuando los pacientes estan siendo tratados con Sulfato de
Vinblastina en combinacién con Bleomicina y Cisplatino (ver reacciones advlersas). ‘

La administracion de Sulfato de Vinblastina con farmacos inhibidores de la
ispenzima CYP3A4 del citocromo P450 (por ej.; Eritromicina), puede traducirse en\
una disminucién del metabolismo del Sulfato de Vinblastina y en un incremento de .
su toxicidad.

Pruebas de laboratorio ! }
Se deben. realizar controles analiticos periédicos de sangre periférica, en pacientes |
que estén recibiendo Sulfato de Vinblastina (ver advertencias). . [

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad
No se cbservaron alteraciones en el analisis cromosémico de células de Ia| médula
de los pacientes tratados con Sulfato de Vinblastina aunque Qf; cambios

' . Famm. ROSANA GIANGRIEGO |
MARIA PAULA BEZZI M.N. 11820

Apoderada Legal DIRECTORA TECNICA
Fresenius Kabi S.A. FRESENIUS KABIS.A. |
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cromosémicos se han observado en algunas células pulmonares de hamster en
ensayoé in vitro. }
No existe actualmente evidencia disponible que indique que el Sulfato de
Vinblastina en si ha sido carcinogénico en seres humanos, aunque algunoé
pacaentes han desarrollado leucemia después de la radioterapia y la administracién
de Sulfdto de Vinblastina en combinacién con otros agentes, entre ellos los agentes
alquilantes. '
Trastorrios de la Fertilidad ]
Aspermla ha sido reportada en los hombres. Los estudios en animales ‘muestran
detencidn de la metafase y cambios degenerativos en las células germinales.

Anormalidades en el esperma se han notificado en los ratones. Estudios adicionales
no mostraron reduccion de la fertilidad en los ratones machos. |
Amenorfea se ha producido en algunas pacientes tratadas con Sulfato de
Vlnblastlna en combinacién con otros farmacos. La recuperacion de la menstruacion

fue frecuente |

Embara!zo

Embarazo categoria D.

El Sulfato de Vinblastina puede causar dafio fetal si se administra a mUJeresl
embarazadas. La informacién sobre el uso de Sulfato de Vinblastina en el embarazo;
humano | es limitada. No hay estudios adecuados y controlados en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales sugieren que puede tener efecto
teratogenlco. Los animales de laboratorio que recibieron este farmaco al principio:
del embarazo sufrieron reabsorcion del embrién y los fetos sobrevivientes
mostraron importantes deformidades.

Deberd aconsejarse a las mujeres en edad fértil que eviten quedar embarazadasL
mientras estén en tratamiento con Sulfato de Vinblastina. En caso de ser necesaria |
la administracién de este medicamento durante el embarazo o si la paciente queda ‘

l
|

embarazada mientras estd recibiendo este medicamento, la paciente debe ser
informadal del riesgo potencial para el feto. \

Lactancia

Dado que| se desconoce si el Sulfato de Vinblastina se excreta en la leche materna
humana y debido a los posibles efectos adversos que podria producir en el lactante,
se recomlenda suspender la lactancia o el tratamiento teniendo en cuenta Ia
|mportanC|a del farmaco para la madre. !

Efectos s|obre la capacidad para conducir y utilizar maquinas ’
No se conocen. Si el paciente experimenta efectos adversos tales como fatiga y
somnolencia deberd evitar conducnr o utilizar maquinas. |
REACCIONES ADVERSAS |
La leucopenia es la reaccién adversa mas frecuente y generalmente eI factor
limitante de la dosis. k

dosis empleada Las reacciones mas frecuentemente reportadas cuando se emplean
dosis altas, incluyen constipacidn, dolor abdominal, ileo y mialgia. |

I
El uso de dosis pequefias de Sulfato de Vinblastina diaria por periodos largos no es
recomenda'ble a pesar de que la dosis total resultante puede ser similar a ia dosis
recomendada Poca o ninguna ventaja terapéutica se ha demostrado cuando se han
utilizado eslos regimenes y los efectos secundarios se incrementaron. i

El estrefimiento, en general, responde a los tratamientos habituales con agentes ]

En general, la incidencia de las reacciones adversas parece estar relacionada con la ‘

|
catédrticos, si bien es importante evitar la utilizacién de enemas en los pac:eni:es con

compromiso del sistema inmunologico. El estrefiimiento puede tomar la forlma de
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impactacion de colon superior y el recto puede encontrarse vacio en el examen \\Qi: ENRS

fisico. Una radiografia simple del abdomen es (til para demostrar esta condicién.
Se recomienda un régimen profilactico de rutina contra el estrefiimiento en
pacientes que reciben altas dosis de Sulfato de Vinblastina. |

Las siguientes reacciones adversas pueden ocurrir después de la administracion de?
dosis habituales de Sulfato de Vinblastina:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico \
Leucopenia, trombocitopenia, anemia. :

Trastornos gastrointestinales: |
Nauseas, vomitos, constipacion, ileo, diarrea, anorexia, dolor abdominal, sangrado
rectal, faringitis, enterocolitis hemorragica, hemorragia de una ulcera péptical
existente.

Trastornos neurolégicos |
Entumecimiento, parestesia, neuritis periférica, depresion mental, pérdida de los
reflejos tendinosos profundos, cefalea, convulsiones. El tratamiento con alcaloides,
de la vinca ha resultado rara vez en ambos dafios, vestibular y auditivo, hasta el
octavo par craneal. Las manifestaciones incluyen sordera parcial o total, que puede
ser temporal o permanente, y las dificultades de coordinacidn, incluyendo mareos, !
nistagmos y el vértigo. Particularmente, se recomienda precaucion cuando se utiliza
Sulfato de Vinblastina en combinacidén con otros agentes conocidos por ser|
ototoxicos, tales como compuestos de platino.

Trastornos cardiovasculares I
Hipertensién. Los casos de infarto de miocardio y accidentes cerebrovasculares
inesperados han ocurrido en pacientes sometidos a quimioterapia de combinacién |
con Sulfato de Vinblastina, Bleomicina y Cisplatino.

Trastornos pulmonares |
Ver interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: |
Estomatitis, ulceracion de la piel y alopecia. La alopecia es frecuente y cuando se
desarrolla no es total y, en algunos casos, el pelo vuelve a crecer mientras que
continda la terapia de mantenimiento. ' '

Otros l
Malestar, debilidad, mareos, dolor de huesaos, dolor en la mandibula y el dolor en el
tejido que contiene el tumor. Reaccion en el lugar de inyeccion (ver "posologia |
/dosificaciéon y modo de administracién- ver precauciones). Sindrome de secrecién
inadecuada de hormona antidiurética se ha reportado con dosis superiores a las
recomendadas. El fenémeno de Raynaud se ha producido cuando los pacientes |
estan siendo tratados con Sulfato de Vinblastina en combinaciéon con Bleomicina y
Cisplatino para el cancer testicular.

SOBREDOSIFICACION \
Las reacciones adversas posteriores al uso de Vinblastina estén relacionadas con la ,
dosis. Por lo tanto, después de la administracion de una dosis superior a la
recomendada, los pacientes pueden experimentar reacciches adversas de forma
exagerada. La infusién de una dosis en dias consecutivos puede ser mas tdxica que
ta misma dosis total administrada mediante inyeccién intravenosa rapida.

Cualquier dosis que se traduce en la disminucién severa del recuento 'de las |

plaquetas y los neutrofitos de la sangre, debido a la supresion de Ig}funcion de la
meédula 6sea es potencialmente mortal,
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Ademas' se puede observar neurotoxicidad similar a |la observada con Sulfato de
Vincristina.
Tratamfento de la sobredosis | _
No hay'un antidoto especifico disponible. Por lo tanto, el tratamiento debe se
smtomatlco y de apoyo, y los pacientes deben ser monitorizados cuidadosamente.
La atencién de apoyo debe incluir: (a) prevencién de los efectos secundarios que
resultan\ del sindrome de secrecién inadecuada de hormona antidiurética. Esto
incluye la restriccion de la ingesta de liquidos y tal vez el uso de un diurético que,
actda sobre el asa de Henle y la funcidén del tubulo distal; (b) administracion de un
anticonvulsivo; (¢) prevencién y el tratamiento de ileo; (d) control del sistema
cardiovascular del paciente; (e) recuentos sanguineos frecuentes para evaluacién
de la nece5|dad de transfusiones y evaluacion del riesgo de infeccién. '
El uso de acido folinico, ademas de las otras medidas de apoyo recomendadas se
puede con5|derar, aungue, a diferencia de Vincristina, no se han realizado estudios
para confirmar su accion protectora.
No hay informacién sobre la eficacia de la didlisis ni de colestlrammaI para el
tratamlento de la sobredosis.
Sulfato de Vinblastina como polvo liofilizado no se absorbe bien desde eI tracto
gastrointestinal después de la administracién oral. La absorcién de la solucién no ha
sido estudiada. Si se traga Vinblastina, se puede administrar carbon activado en
una suspt:ansién acuosa por via oral junto con un catartico. No se ha reportado el
uso de colestiramina en esta situacion. :

Ante Ia eventuahdad de una sobredosificacién, concurrir al h05p|tal mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
PRESENT\ACION

VINBLASTINA KABI, polvo liofilizado para inyectable, 10 mg x 1 frasco ampolla

l
|
I

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO |
VINBLASTINA KABI, polvo liofilizado para inyectable, debe conservarse entrel2°C Y
8oC, Proteg|do de la luz. ]

|
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado IN°: 39.142 |
Fresenius Kabi S.A. ‘

Panama 2121, (B1640DKC) Martinez. Provincia de Buenos Aires. Argentina
Dlreccmn Ttlacmca Rosana Giangriego - Farmacéutica

| _
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de ﬂltima revision:
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+ PROYECTO ;
i INFORMACION PARA EL PACIENTE l

' VINBLASTINA KABI 10 mg polvo liofilizado para inyectable
‘ ~ Sulfato de Vinblastina

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Lea todo este prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este
medicamento porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.

- Si tiéne alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha prescripto solamente a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya quef puede ser
perjudicial. '

- 5i e)!tperlmenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso, si

se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
:I.-I ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO I

- ’ Qué es Vinblastina Kabi y para qué se utiliza

Vinblalstina Kabi contiene una sustancia llamada Sulfato de Vinblastina, una sal l::te
un a!claloide extraido de la Vinca rosea Linn (Catharanthus roseus), que pertenece
al grupo de medicamentos conocidos como antineoplasicos que interfieren con el

crecimiento de las celulas malignas, con la finalidad de eliminarias y evitar su
diseminacion.

Vinblastina Kabi estd indicado, solo o en combinacidn con otros agentes
quimioterapicos, para el tratamiento de:
Linfoma de Hodgkin (estadios 111 y 1IV). :
Linfoma no Hodgkin, especiaimente el linfoma de células grandes
‘ anaplasico). §
Linfoma linfocitico (nodular y difuso, poco y bien diferenciado)

'Carcinoma de mama (que no responde a cirugia ni a terapia hormonal)
Coriocarcinoma resistente a otros agentes quimioterapicos.

Carcinoma de células renales. .
' Teratorna y seminoma testicular.
Histiocitosis de células de Langerhans.
Linfoma histiocitico.

Micosis fungoide (estadios avanzados).
Sarcoma de Kaposi,

i

Vinblastina Kabi le sera prescripto y administrado bajo {a supervision de un medlco
con experiencia en el uso de este tipo de farmacos.

Si tEen;e alguna duda de por qué se le ha prescripto este medicamento, consulte con
su médico.

- | Qué necesita saber antes de empezar a recibir Vinblastina kabi
|

VINBLASTINA KABI SE ADMINISTRA SOLAMENTE POR INYECCION
INTRAVENOSA. LA ADMINISTRACION POR OTRAS VIAS PUEDE SER FATAL
NO DEBERA ADMINISTRARSE POR VIA INTRATECAL (es decir en el i:qundo
cefalopaqmdeo a través de una puncion realizada en su espalda con una aguja q'ue
se introduzca en el canal que rodea la médula espinal).

No se le administrard Vinblastina Kabi si usted:

W{\/ MQR[A PAULA BEZz| Farm. ROSANA GIANGRIEGO
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s Es alérgico (presenta hipersensibilidad) al Sulfato de Vinblastina o a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento (ver seccion 6
«contenido del envase e informacidn adicional»).

e Se encuentra con una disminucion severa de los glébulos blancos
(leucopenia) a menos que esto sea producido por su enfermedad.

* Padece una infeccidn bacteriana o cualquier otro tipo de infeccién, que no se
encuentren controladas.

Advertencias y Precauciones

VINBLASTINA KABI es un medicamento sélo para administracién intravenosa y
debe ser administrado bajo la estrecha supervisidn de un médico especializado en
el uso de agentes antineoplasicos.

Antes de recibir Vinblastina Kabi su médico debera controlar:

- Si usted ha recibido o esta recibiendo radioterapia en el higado.

- Si usted tiene problemas hepaticos. .

- Si usted problemas de constipacién severa. :

- Si usted es un paciente de edad avanzada con problemas de salud que 'le
producen adelgazamiento extremo (caquexia) o0 con ulceraciones en la piel. |

- Si usted tiene una ulcera péptica que no ha recibide el tratamiento adecuado.

El Suifato de Vinblastina es irritante de la piel y las membranas mucosas. Durante
la adn‘:linistraci()n pueden producirse reacciones en el sitio de inyeccién y dafio en
los tejidos circundantes (dolor, edema, eritema, celulitis, necrosis), como resultado
de la extravasacion del medicamento (salida de la solucién administrada de la vena
en la que se esta infundiendo).

Si usted tiene alguna duda acerca de esta informacion consulte a su médico.

Uso de Vinblastina Kabi con otros medicamentos
Comunique a su meédico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado
recientemente o podria tener que utilizar durante el tratamiento con Vinblastirﬁa
Kabi cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos que usted
adquiera sin receta y plantas medicinales.
Es posible que algunos medicamentos puedan modificar la actividad del Suifato de
Vinblastina y ademas que el Sulfato de Vinblastina pueda modificar la actividad de
otros medicamentos. ;

En particular informe a su médico o farmacéutico si usted estd tomando alguno tlle
estos medicamentos:
* Mitomicina C (medicamento utilizado para el tratamiento del ‘cancer), la
administracion concomitante con Sulfato de Vinblastina puede causar
broncoespasmo severo, con cuadro de dificultad respiratoria progresiva.

+ Cisplatino y Bleomicina (medicamentos utilizados para el tratamiento del
cancer), la administracién concomitante con Sulfato de Vinblastina puedén
causar problema cardiacos y circulatorios (por ej.: el fendmeno de Raynaud)

+ Fenitoina, (medicamentos antiepiléptice), la administracién concomitante
con Sulfato de Vinbiastina puede producir una disminucién de Fenitoina en la
sangre y una disminucién de su eficacia anticonvulsivante. Su médico le
indicaré controles periodicos de la concentraciéon plasmatica de Fenitoina
cuando se utiliza en combinacion con Sulfato de Vinblastina. .

+ Eritromicina (antibiético), la administracidon concomitante con Sulfato de
Vinblastina puede producir la disminucién de la eliminaciéon del Sulfato de
Vinblastina y en un incremento de su toxicidad. |

» Si Usted esta recibiendo radioterapia en e! higado la administracion de
Suifato de Vinblastina debe retrasarse hasta que la terapia de radiacién se
haya completado. i
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Embarazo, lIactancia y anticoncepcién
Si estéd embarazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada o}
esta planeando un embarazo, consulte a su médico sobre los riesgos y beneficios
antes|de recibir Vinblastina Kabi. r
Embarazo ' i
El Sulfato de Vinblastina puede causar dafio fetal si se administra a mUJeres
embarazadas Debera aconsejarse a las mujeres en edad fértil que eviten quedar
embarazadas por o que es importante que si cree que estda embarazada se‘ lo
comunique a su médico. Su médico le indicara el uso adecuado del medlcamento VY
los riesgos para el feto.

En caso de ser necesaria la administracion de este medicamento durante :el
embarazo o si la paciente queda embarazada mientras estd recibiendo este
medicamento, la paciente debe ser informada del riesgo potencial para el feto.

Los pa‘:uentes de ambos sexos deberdn adoptar medidas adecuadas para ewtar el
embarazo durante el tratamiento con Sulfato de Vmblastma

Lactarlc:a

Dado que se desconace si el Sulfato de Vinblastina se excreta en la leche materpa
humana y debido a los posibles efectos adversos que podria producir en el Iactante,
su médico le indicard suspender la lactancia o el tratamiento teniendo en cuenta:la
importancia del fdrmaco para usted, }

Cond:.'rcc:on ¥y uso de maquinas

No es! aconseJabIe conducir vehiculos o utilizar maquinaria si experimenta algun
efectoé adverso (por ej.: fatlga, somnolencia) que modifique su capacidad de
conducir vehiculos o manejar maquinas.

2- USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO !

- Cbémo se administra Vinblastina Kabi
Vlnblasttna Kabi le sera administrado a usted por personal de la salud cdn
expenencra en el manejo de este tipo de medicacién y bajo la supervision de un
medtco con experiencia en el usc de estos medicamentos. . 1

VINBLASTINA KABI SE ADMINISTRA SOLAMENTE POR INYECCION
INTRAVENOSA LA ADMINISTRACION POR OTRAS VIAS PUEDE SER FATAL
NO DEBERA ADMINISTRARSE POR VIA INTRATECAL (es decir en el hqwdo
cefalorraquideo, a través de una puncidn realizada en su espalda con und aguja que
se introduzca en ei canal que rodea la médula espinal). !

Posologla
La d05|s recomendada de Sulfato de Vinblastina es de 6 mg/m? administrada con

una frecuencia de no mas de una vez cada 7 dias. i
Para tumores testiculares, la dosis puede aumentarse a 0,2 mg/kg admmlstrados
en dos {dlas consecutivos cada tres semanas. '
| |
Pacientes con insuficiencia hepatica
Su médico realizara el ajuste de la dosis dependiendo de su funcién hepatica.
!
Pacientes con insuficiencia renal
No se riequiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. .
|
Pacientes de edad avanzada ;
No se requiere ajuste de dosis de acuerdo a ia edad. No obstante su'médico le
indicara la dosis adecuada para usted.

|
|
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Instriucciones de uso

Vmblastlna Kabi polvo liofilizado para inyectable se reconstituye mediante| el
agredado de 10 ml de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9% al frasco
ampolla de 10 mg, obteniéndose una solucidn clara. La dosis de Sulfato Ide
Vinblastina puede ser inyectada por infusidon de una solucién inyectable de cloruro
de sodio al 0,9% o administrada directamente en una vena.

La d05|s no debera diluirse en volumenes grandes de diluyente (por ej.: 100 a 250
mi} o ‘administrada por periodos prolongados (por €j.: 30-60 minutos o mas), dado
que esto puede resultar en irritacibn de la vena y aumentar el riesqo |de
extravasacion.

No se recomienda la administracién de este medicamento en una extremidad que
presente insuficiencia circulatoria, © con riesgo potencial de insuficiencia
C|rcu|ator|a.

Si se produce extravasacion puede causar irritacién considerable. Su médico: le
indicara el tratamiento. ‘
El uso de dosis pequefias de Sulfato de Vinblastina diaria por periodos largos no es
recomendable, a pesar de que la dosis total resultante puede ser similar a la dosis
recomendada ya que los efectos secundarios pueden incrementarse.

Incompatibilidades
Vinblastina Kabi no debe mezclarse con otros medicamentos durante (la

administracién y no debera diluirse con disolventes gue generen un pH fuera del
rango 3,5 a 5,0. Solamente puede mezclarse con las soluciones para dilucién
|nd|cadas en la seccién anterior. ‘

|
Controles peridodicos L
Se deben realizar anélisis periédicos de sangre periférica (recuento de globul s

blancos, glébulos rojos y plaguetas), en pac&entes que estén recibiendo Sulfato de
Vinblastina. Su médico le indicara con qué frecuencia es necesario hacerlos.

- iOlvido de dosis de Vinblastina Kabi L
Si se olvida de su tratamiento programado, comuniquese con su médico, tan pronto
como sea posible para programar su préximo tratamiento, para evitar que eI
tratamiento pierda su eficiencia.

| :
- Si interrumpe el tratamiento con Vinblastina Kabi: | l\l
0

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Vinblastina Kabi. ;
suspenda el tratamiento sin hablar antes con su médico. :‘

- si se le administrara mgas Vinblastina Kabi de la dosis que le
corresponde recibir: ‘

Como ‘este medicamente le sera administrado por personal med:co es poco
probable que se le administre una sobredosis. Si cree que accidentalmente puede
haber reC|b|do una dosis mas alta de Vinblastina Kabi péngase en contacto con su
médico’ inmediatamente o concurra al hospital mas cercano. Hagalo incluso cuandlo
no observe molestias o signos de intoxicacidn. Lleve el envase de Vinblastina Kabi
si acude al médico o al hospital. |
Ante la eventualidad de una sobredosificaciébn o ingestiéon accidental,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de
toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 |
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su
medlco 0 farmacéutico. '

Farm. ROSANA GIANGRIEGO
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3- MODO DE CONSERVACION

|
Donde y como quardar el medicamento

* Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de Ios nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que
aparece en el envase. La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes due
se indica.
» | Vinblastina Kabi, polvo liofilizado para inyectable, debe ser conservado entre
| 29C y 89C, en su envase original. Protegido de la luz.
Las soluciones de Sulfato de Vinblastina reconstituidas, son quimica, y
fisicamente estables durante 30 dias entre 2 y 8°C, sin pérdida significativa
de su potencia. Debido a que la solucion reconstituida| no pos‘ee
conservantes, se recomienda su uso dentro de las 8 hs. Con el fin de
minimizar la potencial contaminacion microbiana, la reconstitucion Y
posterior dilucién del producto debera reallzarse, preferentemente
inmediatamente antes de su administracién y bajo condiciones aseptlcas
| Cualquier resto de soluciébn de Vinblastina Kabi no utilizada debe
| descartarse.
+ Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura.
|Pregunte a su farmacéutico cémo eliminar los envases y los medicamentos
lque no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

Si tiene cualquier otra duda sobre la conservacién de los medlcamentos consulte
con sulfarmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
|

Al igual que todos los medicamentos, Vinblastina Kabi puede producir efectos
adversos aunque no todas las personas los sufran.

La m:elosupresmn (depresion de fa funcion de la médula ésea) es la reaccion
adversa mas frecuente y severa'y ademds, la principal toxicidad limitante de la
dosis de Sulfato de Vinblastina, caracterizada por disminucién lmportante dél
numero de globulos blancos lo que aumenta las probabilidades de presentar
mfeccnones asociadas al desarrollo de neutropenia, reduccién de las: plaquetas
(trombocatopema) lo que aumenta el riesgo de hematomas y hemorragias, asi comb
reduccién en el nimero de glébulos rojos lo que puede causar palidez de la plel
decaimllento somnolencia y debilidad o dificultad para respirar (anelmla) (ver

seccion'1).

Informe a_su médico inmediatamente si usted nota cualquiera de los s:gu;enteg

efectos: -

) Reaccmnes alérgicas graves que se manifiesta como minimo por alguno de
estos eventos; escalofrios, fiebre, enrojecimiento, taquicardia
broncoespasmo, dificultad para respirar (disnea) e hipotensidn.

« Dolor e inflamacién en el sitio de la inyeccién durante o inmediatamente
después de la inyeccién.
Nauseas
Vomltos
Constupacmn que, en general, responde a los tratamientos habituales con
agentes catarticos, si bien es importante evitar la utflizacion de enemas en

Iols pacientes con compromiso del sistema inmunolégico.
Interrupcion del transito intestinal (ileo).

Diarrea.

Pérdida de apetito (anorexia).

Dolor abdominal.

Séngrado rectal. |

| l
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¢ | Ulceras en la boca.

* | Dolor de garganta.

» Formacién de ampollas en la piel.

| Alopecia (caida del cabello reversible, en algunos casos el cabello vuelve a
crecer durante el tratamiento)

» | Neuropatia periférica {(entumecimiento o debilidad de las extremldades)

* | Perdida de los reflejos tendinosos profundos. |

s Dolor de cabeza.

= | Convulsiones.

+ | Sordera parcial o total, temporal o permanente, ) |

+ Mareos, nistagmos (movimiento involuntario de los ojos), vertlgos dificultad
de coordinacion. .

o | Hipertensién. *

= | Dolor de huesos :

¢ |Dolor de mandibula. [

* ‘Dolor en la zona del tumor.

s |Disminucién de la produccion de esperma.

» |Casos de infarto de miocardio y accidentes cerebrovasculares inesperados

han ocurrido en pacientes sometidos a quimioterapia de combinacién con
otros agentes antineoplasicos. !

- Regorte de los efectos adversos
Si explerlmenta alguno de estos efectos adversos o si observa cualqmer efecto

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico de
inmediato, | |
Al mfok'mar los efectos adversos puede ayudar a proporcionar mas informacian
sobre la seguridad de este medlcamento

“Ante c|ualqu:er inconveniente con ef producto el paciente puede llenar la f“ cha que

estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
| responde 0800-333-1234"

5- l;!ECORDATORIO

"Este mledicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No 'IL
recomielnde a otras personas”.

6~ (;ZONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Comgosiicién de Vinblastina Kabi 10 mg polvo liofilizado para inyectable:

El principio activo es Sulfato de Vinblastina y cada frasco ampolla contiene 10 mg.
I i
Presentacién : .
VINBLASFINA KABI, polvo licfilizado para inyectable, 10 mg x 1 frasco ampolla.
. |

Espemahdad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certlflcado N¢ 39.142

Fresenius Kabi S.A.

Panama 2121 (B1640DKC) Martinez. Provincia de Buenos Aires. Argentlna|
Dlreccmn Tecnlca Rosana Giangriego - Farmacéutica

Fecha de‘ Ultima revision:

|

|

| |
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

\ PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

| } VINBLASTINA KABI
SULFATO DE VINBLASTINA
‘ 10 mg
\ Polvo liofilizado para Inyectable

Venta baJo receta archivada
IndustIa Argentlna

FORM |
Cada frlasco ampolla contiene: Sulfato de Vinblastina 10 mg.

PRESEI:\ITACIC')N
1 frasco ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2°C y 8°C, Protegido de la luz.

Soluciér'? reconstituida; se recomienda su uso dentro de las 8 hs.

Vial: 14/mi
ver prosipecto adjunto.

PRECAUCION

USO'EXtI:USIVAMENTE INTRAVENOSO. LETAL SI SE ADMINISTRA POR
OTRAS VIAS.

|
MANTEILIER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

|
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud de IaI Nacién.
Certlflcacilo N°: 39.142 !
|
Fresenius Kabi S.A. |
Panama 2121 (B1640DKC) Martinez. Provincia de Buenos Aires, Argentmai

Dlreccmn\ Técnica: Rosana Giangriego — Farmacéutica
Lote: |
vto: }
|
i
|
! Farm. ROSANAT IANGRIEGO
S'vY N 1152
MARIA PAULA BE%ZI FREugunus KAB'
Apoderada Legal

sanius Kabi 5 IA. :



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO |

VINBLASTINA KABI I
\ SULFATO DE VINBLASTINA
10 mg
\ Polvo liofilizado para Inyectable

| - |
‘ _ !

Conser\'llar entre 20C y 80C. Protegido de la luz.

USO EXCLUSIVAMENTE INTRAVENOSO. LETAL SI SE ADMINISTRA POR
OTRAS|ViAS.

1
E.M.AM.S. Certificado N°: 39.142

|
|
Fresenius Kabi S.A.

Lote: l
Vgo?l \ l
|
|

|

|

| |
- |

|

i\y&emnsmﬁeo
Q{yﬂ) | Fam. RO 11620 |
d MARIA PAULA BEZZI |

ICA
IRECTORA TECN
FRESENIUS KABI S.A.

oderada Legal |
Frg, inins Kaks 5.A, l |
|
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