Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vinorelbine Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Vinorelbinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Vinorelbine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinorelbine Accord
3. Jak stosowa¢ lek Vinorelbine Accord

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Vinorelbine Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vinorelbine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vinorelbine Accord to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Substancja czynna,
winorelbina, nalezy do grupy srodkéw cytostatycznych. Srodki te zaburzaja wzrost komérek
nowotworowych.

Lek Vinorelbine Accord jest wskazany u osob dorostych w leczeniu raka, w szczegolnosci
niedrobnokomoérkowego raka ptuc i raka piersi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinorelbine Accord

Kiedy nie stosowac leku Vinorelbine Accord:
- jesli pacjent ma uczulenie na winorelbing lub jakikolwiek lek z rodziny alkaloidow barwinka,
- jesli pacjent jest uczulony na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Vinorelbine Accord
(wymienione w punkcie 6),
- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy,
- jesli pacjentka karmi piersia,
- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutrofilow) lub wystepuje/
wystepowato niedawno (w ciggu ostatnich 2 tygodni) ciezkie zakazenie,
- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie liczby ptytek krwi,
- jesli pacjent ma otrzymac lub niedawno otrzymat szczepionke przeciw zZoltej febrze.

Lek jest przeznaczony wylgcznie do podawania dozylnego i nie nalezy go podawac¢ do rdzenia
kregowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vinorelbine Accord nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy poinformowac lekarza:

- jesli pacjent przebyt zawal migénia sercowego lub odczuwat silny bol w klatce piersiowej,

- jesli pacjent byl leczony radioterapia, a leczony obszar obejmowat watrobe,

- jesli u pacjenta wystepuja objawy zakazenia (takie jak goraczka, dreszcze, kaszel),

- jesli pacjent ma zostac zaszczepiony,

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby.



Lek Vinorelbine Accord nie moze dosta¢ si¢ do oczu, poniewaz istnieje ryzyko ciezkiego
podraznienia oka, a nawet owrzodzenia rogowki. W takim przypadku nalezy natychmiast przeptukaé
oko solg fizjologiczng i skontaktowac¢ si¢ z okulista.

Mgzczyzni 1 kobiety przyjmujacy lek Vinorelbine Accord powinni stosowac skuteczng antykoncepcje
podczas oraz po zakonczeniu leczenia. Informacje podano w punkcie dotyczacym cigzy i karmienia
piersig. ZAROWNO kobiety jak i mezczyzni powinni zapozna¢ si¢ z zamieszczona ponizej
informacj¢ dotyczacg cigzy i karmienia piersia.

Przed kazdym podaniem leku Vinorelbine Accord pacjent bedzie mial pobierang krew w celu
zbadania jej sktadnikow. Jesli wyniki badan beda niezadowalajace, leczenie moze zosta¢ odroczone
oraz zostang przeprowadzone kolejne badania do czasu powrotu wynikéw do wartosci prawidtowych.

Vinorelbine Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz musi zachowa¢ szczego6lng ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastepujacych
lekow:

- leki, ktore rozrzedzaja krew (leki przeciwzakrzepowe),

- lek przeciwpadaczkowy o nazwie fenytoina,

- lek przeciwgrzybiczy o nazwie itrakonazol,

- lek przeciwnowotworowy o nazwie mitomycyna C,

- leki, ktore wplywaja na uktad odpornosciowy, takie jak cyklosporyna i takrolimus,

- jednoczesne stosowanie z lapatynibem (lek stosowany w leczeniu raka),

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),

- antybiotyki, takie jak ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,

- leki przeciwwirusowe stosowane w AIDS (zakazenie wirusem HIV), takie jak rytonawir (inhibitory
proteazy HIV),

- werapamil, chinidyna (stosowane w chorobach serca).

Szczepionki (np. przeciwko ospie wietrznej, §wince, odrze, itd.) oraz szczepienie przeciwko zottej
febrze nie sg zalecane podczas stosowania leku Vinorelbine Accord, poniewaz moga zwigkszac
ryzyko $miertelnej choroby ogolnoustrojowe;j.

Jednoczesne stosowanie leku Vinorelbine Accord i innych lekéw o znanym toksycznym dziataniu na
szpik kostny (wptywajace na biate i czerwone krwinki i plytki krwi) moze nasila¢ niektore z dziatan
niepozadanych.

Vinorelbine Accord z jedzeniem i piciem
Nie sg znane interakcje z jedzeniem i piciem podczas stosowania leku Vinorelbine Accord.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci i mlodziezy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Ciaza

e Nie nalezy przyjmowac leku Vinorelbine Accord, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa,
ze moze by¢ w ciazy.

e Jesli istnieje koniecznos¢ rozpoczecia stosowania leku Vinorelbine Accord, a pacjentka jest
w cigzy lub gdy pacjentka zajdzie w cigz¢ w czasie terapii lekiem Vinorelbine Accord, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Karmienie piersia

e Nie stosowac leku Vinorelbine Accord, jesli pacjentka karmi piersia.
e Jesli konieczne jest stosowanie leku Vinorelbine Accord, karmienie piersia nalezy przerwac.

Plodnos¢

Mezczyzni powinni zosta¢ poinformowani, ze podczas stosowania leku Vinorelbine Accord i przez co
najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia powinni unika¢ poczecia dzieci. Powinni oni zwrécic si¢
o porade dotyczacg przechowywania nasienia przed rozpoczeciem leczenia, ze wzgledu na ryzyko
zmiany ptodnosci u m¢zczyzn podezas leczenia przy uzyciu leku Vinorelbine Accord.

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodezym muszg zosta¢ poinformowane o koniecznosci stosowania skutecznej
antykoncepcji podczas leczenia i przez 3 miesigce po jego zakonczeniu. W przypadku zaj$cia w cigze
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Vinorelbine Accord na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W zwiagzku z tym nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jesli lekarz tak
zalecit lub jesli pacjent Zle si¢ czuje.

3. Jak stosowaé lek Vinorelbine Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Lek Vinorelbine Accord moze by¢ przygotowywany i podawany wylgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny specjalizujacy si¢ w onkologii.

Przed kazdym podaniem zostanie pobrana nowa probka krwi do badania sktadu krwi w celu
potwierdzenia, ze pacjent ma wystarczajaca liczbe krwinek, aby méc otrzymac lek Vinorelbine
Accord. Jesli wyniki tych badan nie beda zadowalajace, leczenie moze zosta¢ odroczone, a nowe
badania bgeda wykonywane do chwili powrotu tych wartos$ci do normy.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych wynosi od 25 do 30 mg/m?,

Czesto$¢ podawania
Lek VinorelbineAccord jest zazwyczaj podawany raz w tygodniu.
Czestos¢ podawania zostanie ustalona przez lekarza.

Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

Dostosowanie dawki:

- W przypadku znacznej niewydolnos$ci watroby, lekarz moze dostosowaé dawke.
Nalezy koniecznie przestrzegac zalecen lekarza.

- W przypadku niewydolnosci nerek, dostosowanie dawki nie jest konieczne.
Nalezy koniecznie przestrzegac zalecen lekarza.

Sposdb i droga podania

Lek Vinorelbine Accord musi zosta¢ rozcienczony przed podaniem.



Lek Vinorelbine Accord nalezy podawac¢ wylacznie dozylnie. Lek jest podawany we wlewie
dozylnym przez 6 do 10 minut.

Po podaniu leku nalezy starannie przeptukac zylg jalowym roztworem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vinorelbine Accord

Lekarz musi zawsze upewnic¢ sie¢, ze pacjent otrzymuje dawke, ktora jest odpowiednia do danej
sytuacji. Jednakze, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, oddziatu ratunkowego lub farmaceuty, jesli pacjent
ma jakiekolwiek podejrzenia lub jesli wystepujg objawy ewentualnego przedawkowania, takie jak
goraczka, objawy zakazenia lub zaparcia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Vinorelbine
Accord wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

- Objawy zakazenia, takie jak kaszel, goraczka, dreszcze;

- Ciezkie zaparcie polaczone z bolem brzucha spowodowanym brakiem wyproznienia przez kilka dni;
- Silne zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie podczas wstawania, co moze by¢ oznaka
znacznego zmniejszenia cisnienia krwi;

- Silny bol w klatce piersiowe;j, ktdry dotychczas nie wystgpowal, co moze by¢ objawem
zaburzenia pracy serca w zwigzku z niewystarczajagcym przeptywem krwi; jest to tak zwana
choroba niedokrwienna serca taka jak na przyktad dtawica piersiowa i zawal mig$nia

sercowego (w niektorych przypadkach prowadzacy do $mierci);

- Trudnos$ci w oddychaniu, ktore moga by¢ objawem stanu zwanego zespotem ostrej
niewydolnosci oddechowej i moga by¢ one cigzkie i zagrazajace zyciu;

- Zawroty glowy, obnizenie ciSnienia krwi, wysypka obejmujgca cate ciato lub obrzgk powiek,
ust i gardta, ktore mogg by¢ oznaka reakcji alergiczne;j.

- Bol w klatce piersiowej, duszno$¢ i omdlenie, co moze by¢ objawem zakrzepu w naczyniu
krwiono$nym w plucach (zatorowos¢ ptucna);

- Béle glowy, zmieniony stan psychiczny, co moze prowadzi¢ do splatania i $pigczki, drgawki,
niewyrazne widzenie oraz wysokie ci$nienie tetnicze krwi, co moze by¢ objawem
przedmiotowym zaburzenia neurologicznego, takiego jak zesp6t tylnej odwracalnej

encefalopatii.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10
pacjentow):

- Nudno$ci; wymioty, zaparcie;

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), ktoére moze prowadzi¢ do bladosci
i powodowac¢ ostabienie i dusznosc;

- Zmniejszenie liczby bialych krwinek, co moze powodowaé podatnos¢ na zakazenia;

- Ostabienie konczyn dolnych;

- Utrata szybkosci reakcji; niekiedy zaburzenia czucia;

- Utrata wlosow zazwyczaj niezbyt cigzka podczas diugiego leczenia;

- Stan zapalny lub b6l jamy ustnej i gardta;

- Reakcje w miejscu podania leku Vinorelbine Accord, takie jak: zaczerwienienie, pieczenie,
przebarwienie zyl, zapalenie zyl;

- Zaburzenia czynno$ci watroby (nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby).




Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- Zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia i wybroczyn krwawych (since);
- Bole stawow;

- Béle szczeki;

- Béle migéni;

- Zmeczenie (oslabienie, astenia);

- Gorgczka;

- Béle w roznych okolicach ciata, takie jak bol w klatce piersiowej, bol w miejscu wystepowania
guza;

- Biegunka;

- Zakazenia w r6znych miejscach.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapié¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100
pacjentow):

- Znaczne trudno$ci w poruszaniu si¢ i zaburzenia czucia dotyku;

- Zawroty glowy;

- Nagte uderzenia goraca i zaczerwienienie twarzy i szyi;

- Uczucie zimnych dtoni i stop;

- Trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech (dusznosé, skurcz oskrzeli);

- Zakazenie krwi (posocznica) z objawami, takimi jak goraczka oraz pogorszenie ogdlnego stanu
zdrowia;

- Wysokie ci$nienie krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 1000
pacjentow):

- Zawat serca (choroba niedokrwienna serca, dtawica piersiowa, zawal mig$nia sercowego,

w niektorych przypadkach prowadzace do $mierci);

- Choroba ptluc (stan zapalny i wtdknienie w niektorych przypadkach prowadzace do $mierci);
- Silny bol brzucha i plecow (zapalenie trzustki);

- Mate stezenie sodu we krwi (co moze prowadzi¢ do objawdw, takich jak zmeczenie, uczucie
dezorientacji, drganie mie$ni, utrata przytomnosci);

- Owrzodzenia w miejscu podania leku Vinorelbine Accord (miejscowa martwica);

- Wysypki skorne takie jak pokrzywki i wykwity skorne (uogdlnione reakcje skorne).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):
- Nieregularne bicie serca (tachykardia); kotatanie serca; zaburzenia rytmu serca.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestos$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- Bol brzucha, krwawienie z przewodu pokarmowego;

- Niewydolnos¢ serca, ktora moze powodowac dusznos¢ i obrzek kostek;

- Rumien na dtoniach i stopach;

- Mate stezenie sodu we krwi, ktére prowadzi do ostabienia, drzenia mig$ni, zmeczenia, splatania,
utraty przytomnosci a jest zwigzane z nadprodukcjg hormonu, ktory powoduje zatrzymanie pltynow
(Zespot Nieprawidlowego Wydzielania Hormonu Antydiuretycznego - SIADH);

- Utrata kontroli nad mig¢$niami, ktorej moga towarzyszy¢ zaburzenia chodu, mowy, zmiany i
zaburzenia ruchu gatek ocznych (ataksja);

- Bol gtowy;

- Dreszcze z goraczka;

- Kaszel;

- Utrata apetytu;

- Utrata masy ciata;

- Ciemniejszy kolor skory rozciagajacy sie wzdtuz zyt.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vinorelbine Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i opakowaniu
zewngtrznym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres trwatosci po rozcienczeniu

Stabilnos¢ chemiczna i fizyczng wykazano w ciagu 24 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.
Nie zamraza¢.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vinorelbine Accord

Substancja czynna leku jest winorelbina (w postaci winianu). 1 ml roztworu zawiera 10 mg winorelbiny
(W postaci winorelbiny winianu).

Pozostatym sktadnikiem jest woda do wstrzykiwan.

Kazda fiolka 1 ml zawiera 10 mg winorelbiny (w postaci winianu).
Kazda fiolka 5 ml zawiera 50 mg winorelbiny (w postaci winianu).

Jak wyglada lek Vinorelbine Accord i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny do lekko zo6ttego roztwor. Lek Vinorelbine Accord jest pakowany w fiolki

z przezroczystego szkta typu I, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i uszczelnione niebieskim
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.


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

Lek Vinorelbine Accord jest dostgpny w:

Fiolce 1 ml - 1 jednostka
Fiolce 5 ml - 1 jednostka

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

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

nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Austria Vinorelbin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Vinorelbine Accord Healthcare 10 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Cypr Vinorelbine Accord 10 mg/ml, concentrate for solution for
infusion

Czechy Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Dania Vinorelbin ”Accord”, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Estonia Vinorelbine Accord 10 mg/ml

Finlandia Vinorelbine Accord 10 mg/ml nfuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja Vinorelbine Accord 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Holandia Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Hiszpania Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion EFG

Litwa Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotwa Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma
pagatavoSanai

Malta Vinorelbine 10 mg/ml konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Niemcy Vinorelbine Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Norwegia Vinorelbine Accord 10 mg/ml, konsentrat til infusjonsvaske

Polska Vinorelbine Accord

Portugalia

Vinorrelbina Accord




Vinorelbina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie

Rumunia perfuzabila

Stowacja Vinorelbine Accord 10 mg/ml infuzny koncentra
Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za

Stowenia infundiranje

Szwecja Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia | Vinorelbine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Péinocna)

Wiochy Vinorelbine Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Vinorelbine Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Instrukcje dotyczace stosowania
LEK PRZECIWNOWOTWOROWY

Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu uzyskania szczegdtowych
informacji na temat leku.

Przygotowanie leku i uzycie

Przygotowywanie i podawanie roztwordow do wstrzykiwan produktow cytotoksycznych musi by¢
wykonywane przez specjalnie przeszkolony personel, posiadajacy wiedze¢ na temat stosowanego leku,
w warunkach zapewniajgcych ochrong srodowiska, a w szczegdlno$ci ochrong personelu majacego
styczno$¢ z lekami. Wymaga to wydzielenia powierzchni przeznaczonej wytacznie do tego celu.
W tym miejscu nie wolno pali¢, je$¢ ani pic.

Personel musi by¢ wyposazony w odpowiednie $rodki, w szczegdlnosci w fartuchy z dtugimi
rekawami, maski ochronne, czepki, okulary ochronne, jalowe rekawiczki jednorazowe, ostony
ochronne na miejsce pracy i worki na odpady.

Strzykawki i zestawy infuzyjne nalezy starannie przygotowywac, aby nie dopusci¢ do wycieku
(zaleca si¢ stosowanie zlaczy typu Luer).

Rozlany lub wyciekajacy roztwor nalezy zetrze¢ majac zatozone rgkawice ochronne.

Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do ekspozycji pracownic w ciazy.

Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu roztworu z oczami. W razie kontaktu roztworu leku z oczami
nalezy natychmiast je przeptukac przy uzyciu roztworu soli fizjologicznej. W razie podraznienia nalezy
skontaktowac¢ sie z okulistg.

W razie kontaktu ze skorg, nalezy doktadnie przemy¢ zanieczyszczone miejsce woda.
Na koniec nalezy doktadnie oczy$ci¢ narazone miejsce oraz umy¢ dtonie i twarz.

Przygotowanie roztworu do infuzji
Nie ma niezgodno$ci migdzy lekiem Vinorelbine Accord a fiolkami szklanymi, workami z PCW,
workami z octanu winylu i strzykawkami polipropylenowymi.

W przypadku polichemioterapii nie wolno miesza¢ leku Vinorelbine Accord z innymi lekami.
Podawanie dooponowe jest przeciwwskazane.

Lek Vinorelbine Accord nalezy podawa¢ wylacznie we wlewie dozylnym.

Lek Vinorelbine Accord moze by¢ podawany w powolnym bolusie (przez 6-10 minut) po
rozcienczeniu w 20-50 ml fizjologicznego roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy

(50 mg/ml) lub w krotkiej infuzji (20-30 minut) po rozcienczeniu w 125 ml fizjologicznego
roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy (50 mg/ml). Po zakonczeniu podawania
zawsze nalezy przeptuka¢ zyle, podajac we wlewie co najmniej 250 ml roztworu izotonicznego.

Winorelbing nalezy podawa¢ wylgcznie dozylnie. Nalezy koniecznie upewnic si¢ przed rozpoczeciem
wlewu, ze kaniula zostata wtasciwie wprowadzona do zyly. Jesli winorelbina dostanie si¢ do
otaczajacych tkanek podczas wlewu dozylnego, moze wystapi¢ znaczne podraznienie. W takim
przypadku nalezy przerwaé wlew, przeplukac zyte roztworem chlorku sodu i poda¢ pozostala czesé
dawki do innej zyly. W razie wynaczynienia nalezy poda¢ dozylnie glikokortykosteroidy,

aby zmniejszy¢ ryzyko zapalenia zyly.



Nalezy ostroznie postgpowac z wydalinami i wymiocinami.
Przechowywanie

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres trwalosci po rozcienczeniu

Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng wykazano w ciagu 24 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.
Nie zamrazac.

Usuwanie
Niezuzyty produkt lub odpady pochodzace z niego powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi
przepisami.



