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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Solblastin 1 mg/ml solug@o injetavel
Sulfato de vinblastina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

-Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Solblastin e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Solblastin
3. Como utilizar Solblastin

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Solblastin

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Solblastin e para que € utilizado

O sulfato de vinblastina ¢ um medicamento anticancerigeno. O tratamento com um
medicamento anticancerigeno € por vezes chamado de quimioterapia.

A solucgdo injetavel de sulfato de vinblastina é por vezes utilizada no tratamento de cancros
dos nédulos linféticos, bago, medula dssea, testiculos, placenta, pele e mama. Pode ser dado
em monoterapia ou em associa¢do com outros medicamentos anticancerigenos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Solblastin

A solugdo injetdvel de sulfato de vinblastina nunca pode ser injetada intratecalmente (dentro
da coluna).

Nao utilize Solblastin:

- se tem alergia ao sulfato de vinblastina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6)

- se tem uma infe¢do bacteriana que ndo esta controlada

- se as suas andlises sanguineas mostram que ndo tem glébulos brancos suficientes para lutar
contra uma infecao

Informe o seu médico antes de utilizar este medicamento se alguma das situagdes acima
indicadas se aplica a si.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Solblastin.

Tome especial cuidado com Solblastin:

- se ¢ um doente idoso com um estado de satide deteriorado ou com feridas na pele

- se tem doenga no figado, incluindo inflamagdo do figado (hepatite) ou amarelecimento da
sua pele ou da regido branca dos seus olhos (ictericia).

Se tiver algum dos seguintes sintomas e estes ndo desaparecerem isto também podera
significar que tem problemas de figado:

- perda de apetite

- sentir comichdo

- sentir cansaco, ndo ter energia ou sentir que estd com gripe

- sentir que estd a ficar doente ou se ficar mesmo doente

Em caso de ddvida verifique com o seu médico.
Outros medicamentos e Solblastin

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

E necessdrio cuidado especial se estd a tomar/utilizar outros medicamentos, ja que alguns
podem interagir com o sulfato de vinblastina, por exemplo:

- a utilizag¢do de mitomicina e/ou progesterona (medicamentos anticancerigenos) com
vinblastina pode causar problemas respiratérios

- a utilizac@o de bleomicina ou cisplatina (medicamentos anticancerigenos) com vinblastina
pode causar problemas de coracdo e circulagdo, nomeadamente hipertensdo arterial, enfarte,
fendmeno de Raynaud (alteragdo da cor dos dedos precipitada pelo frio, que pode
acompanhar-se de formigueiro e dor) e acidentes cerebrovasculares.

- a utilizag@o de eritromicina (antibidtico) pode aumentar os efeitos secundarios da vinblastina
- a vinblastina pode reduzir a efetividade dos medicamentos utilizados para tratar a epilepsia

Gravidez, amamentagao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como hd um risco de defeitos aquando do nascimento, as mulheres em idade fértil devem
utilizar métodos de contrace¢do apropriados durante o tratamento com sulfato de vinblastina.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Niao conduza nem utilize maquinas se sentir qualquer efeito secundario que possa diminuir a
sua capacidade de o fazer.

Solblastin contém cloreto de sddio e dgua para preparacgdes injetdveis.
Este medicamento contém 1,5 mmol de s6dio (35 mg) em cada frasco para injetdveis. Isto é

equivalente a 1,75% da ingestdo didria mdxima de sédio recomendada na dieta para um
adulto.



APROVADO EM
26-02-2021
INFARMED

A embalagem deste medicamento contém borracha natural (um derivado do latex). Pode
causar reacoes alérgicas.

3. Como utilizar Solblastin

Este medicamento é dado por injecdo (utilizando uma seringa) numa veia. Alternativamente,
pode ser injetado na linha de uma perfusao a correr (gotejamento).

O sulfato de vinblastina é irritante, se acidentalmente alcangar os seus olhos, informe
imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, para que possam ser lavados.

Poder@o ser-lhe dados medicamentos para prevenir as nduseas e os vomitos durante o
tratamento com sulfato de vinblastina.

Posologia

O médico vai decidir qual a dose de sulfato de vinblastina correta para si e com que
frequéncia tem de ser dada.

A dose vai depender da sua condicido médica, do seu tamanho e do bom funcionamento do
seu figado.

O seu médico vai informd-lo do funcionamento do seu figado utilizando uma amostra de
sangue.

O sulfato de vinblastina é geralmente dado uma vez por semana.
Se utilizar mais Solblastin do que deveria

Este medicamento vai ser-lhe dado num hospital, sob a supervisdo de um médico. E pouco
provével que lhe seja dado Soblastin a mais, no entanto informe o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro se tiver alguma duvida.

Caso se tenha esquecido de utilizar Solblastin

Este medicamento vai ser-lhe dado num hospital, sob a supervisdo de um médico. E pouco
provavel que lhe seja dado Soblastin a menos, no entanto informe o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro se tiver alguma duvida.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos, informe o seu médico imediatamente:

- Reagdo alérgica grave — pode sentir uma stbita erup¢ao cutdnea com comichdo (urticéria),
inchaco das maos, pés, tornozelos, face, 1dbios, boca ou garganta (podem causar dificuldade
em engolir ou respirar) e pode sentir que vai desmaiar

- Dor ou inchago no local da injecdo durante ou imediatamente apds a injecao.
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Estes sao efeitos secundarios graves. Poderd necessitar de cuidados médicos urgentes.

Se sentir alguns dos seguintes efeitos, informe o seu médico assim que possivel:
- convulsdes (epilepsia)

- sangue nas fezes

- bolhas na pele

- tlceras na boca

- dor de garganta

- perda de peso significativa

- perda de apetite (anorexia)

- tonturas

- vertigens

- alteracdes de equilibrio

- movimento descontrolado dos olhos
- alteragdes auditivas

- dorméncias ou picadas

- depressao

- caibras no estdmago, obstipacdo ou diarreia
- nduseas ou vomitos

- dor no local do tumor

- dor de cabecga

- fraqueza e cansago

- dor nos musculos, ossos e mandibula
- perda de cabelo

- uma reducdo na producdo de sémen

- hipertensao arterial

- enfarte

- fendmeno de Raynaud

- acidentes cerebrovasculares

O sulfato de vinblastina pode levar a alteracdes nas suas células sanguineas, tais como: levar a
uma diminui¢cdo do nimero de glébulos brancos, do niimero de glébulos vermelhos e/ou do
nimero de plaquetas. O seu médico ird tirar-lhe amostras de sangue para as monitorizar e
também para verificar o funcionamento do seu figado.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos secundarios diretamente a0 INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@ infarmed.pt




5. Como conservar Solblastin

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para
injetaveis e na embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tdltimo

dia do més indicado.

Os frascos para injetdveis devem ser conservados a 2°C-8° C.

Os frascos para injetdveis devem ser conservados na embalagem exterior de forma a proteger

da luz.

Ap6s a dilui¢do, a estabilidade fisica e quimica em utilizacio foi demonstrada durante:

Diluente Concentragao alvo Condicdes de Periodo de tempo
armazenamento

Cloreto de sédio 0,04 mg/ml 2°C-8°C na auséncia 19 dias

0,9% (9 mg/ml) de luz em sacos de

solugdo para perfusdo ndo-PVC

perfusdo (poliolefina)

Cloreto de sédio 0,4 mg/ml 2°C-8°C na auséncia | 35 dias

0,9% (9 mg/ml) de luz em sacos de

solugdo para perfusdo ndo-PVC

perfusdo (poliolefina)

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Solblastin

A substancia ativa é o sulfato de vinblastina. Cada mililitro (ml) de solu¢do contém 1
miligrama (mg) de sulfato de vinblastina.

Os outros excipientes sdo o cloreto de sddio e a dgua para preparacgdes injetdveis. Ver a
seccdo 2 ‘Solblastin contém cloreto de sddio e 4gua para preparagdes injetdveis’ para
informacao adicional sobre o contetido em Sdédio.

Qual o aspeto de Solblastin e contetido da embalagem

A solucio injetdvel de sulfato de vinblastina € uma solu¢do limpida e incolor que vem em
recipientes de vidro chamados frascos para injetdveis.

Pode ser fornecido em embalagens de frascos para injetaveis de 5 x 10 mg/10 ml.

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado




APROVADO EM
26-02-2021
INFARMED

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Bélgica

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Solucio injetdvel de sulfato de vinblastina 1mg/ml

Adicionalmente & informagao incluida na seccdo 3, é fornecida aqui informagao pratica acerca
da preparagdo/manuseamento do medicamento.

Incompatibilidades

O sulfato de vinblastina € incompativel com a furosemida. Quando injetados sequencialmente
em Y, sem lavagem entre os dois, ou quando misturados numa seringa, ocorre precipitacdo
imediata.

Administragdo

A solugdo injetdvel de sulfato de vinblastina poder ser injetada diretamente na veia ou nos
locais de inje¢do de uma perfusdo intravenosa a correr. A injecao de sulfato de vinblastina
pode ser completada em cerca de um minuto.

Tal como com outros agentes antineopldsicos, a vinblastina pode causar uma reac@o grave se
extravasar. Se ocorrer uma fuga para o tecido circundante durante a administracio intravenosa
de sulfato de vinblastina, a injecdo deve ser imediatamente descontinuada e qualquer por¢ao
remanescente da dose deve ser introduzida noutra veia. Tem sido utilizada uma injecdo local
de Hialuronidase com aplicagdo de calor para dispersar o firmaco de forma a minimizar o
desconforto e a possibilidade de lesdo tecidular.

Normas orientadoras de manuseamento de Citotoxicos

Administracdo: Devem ser administrados apenas por ou sob a supervisdo direta de um médico
qualificado com experiéncia na utilizacdo de agentes quimioterapéuticos.

Preparacio: Os agentes quimioterapéuticos devem ser preparados para administracdo apenas
por profissionais que tenham sido treinados na utilizacio segura de preparagio de citotoxicos.
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Operacdes tais como a reconstituicdo de pd e transferéncia para seringas devem ser realizadas
apenas nas dreas designadas.

O profissional de satide que realize estes procedimentos deve ser adequadamente protegido
com roupa de protecdo, luvas, prote¢do ocular.

As profissionais de satde gravidas sdo aconselhadas a ndo manusear agentes
quimioterapéuticos.

Contaminagdo: Na eventualidade de contacto com a pele ou olhos, a drea afetada deve ser
lavada abundantemente com dgua ou soro fisiolégico. Pode ser utilizado um creme suave para
tratar a urticdria tempordria da pele. Deve ser pedido conselho médico se os olhos forem
afetados.

Na eventualidade de derramamento, os operadores devem colocar luvas e limpar o material
derramado com uma esponja guardada na drea para esse proposito. Enxaguar a drea duas
vezes com 4gua. Colocar todas as solugdes e esponjas num saco de pléstico e sela-lo.

Eliminacdo: As seringas, recipientes, materiais absorventes, solu¢do e qualquer outro material
contaminado devem ser colocados em saco de pldstico grosso ou outros recipientes
impermedveis e incinerados.



